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RESUMEN EJECUTIVO 
 
“Diseño de una Guía Práctica para Fijación de precios de medicamentos para la empresa  
Teamauditores Cía. Ltda.” 
"Design of a practical guide for drug pricing for Teamauditores Cía. Ltda. 
 
 
Esta guía ha sido desarrollada pensando en la necesidad que posee Teamauditores como un medio 
de consulta, en el caso de que se requiera información para el desarrollo de Estudios de Precios de 
Medicamentos. 
Esta guía contiene la base legal como es la Ley de Medicamentos, el Reglamento y su Instructivo 
que permitirá consultas, en caso de dudas de las personas encargadas de precios. 
Además contiene los formatos para la elaboración de los estudios de precios de  medicamentos 
importados y medicamentos de producción nacional. 
Se ha incluido  dos ejemplos que permitirán su entendimiento con gran facilidad, ya que cada uno 
de ellos contiene los requisitos que deben tener las Empresas Farmacéuticas dependiendo sus 
necesidades, a pesar de ello deben presentar todas la misma documentación. 
Por lo cual esta guía será muy útil en la empresa para desarrollar el trabajo con mayor agilidad, 
para personas nuevas que desconozcan del tema. 
 
PALABRAS CLAVES: 
 
 GUÍA 
 PRÁCTICA 
 FIJACIÓN 
 PRECIOS 
 MEDICAMENTOS 
 TEAMAUDITORES 
xi 
ABSTRACT 
 
EXECUTIVE SUMMARY 
 
This guide has been developed considering the need has Teamauditores as a means of consultation, 
in the case of information required for the development of drug price studies. 
This guide contains the legal basis as the Medicines Act, the Regulations and Instructions that 
allow queries, doubts if the people in charge of prices. 
Also contains the formats for the development of studies of price of imported drugs and medicines 
produced domestically. 
We have included two examples that will ease their understanding because each contains the 
requirement to have pharmaceutical companies depending on their needs, although it must have all 
the same documentation. 
Therefore this guide will be useful in the company to develop the work with greater agility to new 
people unfamiliar with the subject. 
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INTRODUCCIÓN 
 
La empresa Teamauditores Cía. Ltda., es una empresa privada que tiene como objeto la de prestar 
servicios profesionales de auditoría, en especial la auditoria de fijación de precios de medicamentos 
a la mayoría de las Empresas Farmacéuticas nacionales. 
Por lo que se ha creado esta guía práctica para brindar con mayor agilidad el servicio a sus clientes, 
creando una fuente de consulta práctica, para personas que desconocen del tema dentro de la 
Empresa. 
Esta guía tiene la base legal actualizada a la fecha, que le  permite que todas sus consultas se 
encuentren dentro de que lo requiere el Consejo de Precios de Medicamentos. 
Todas las empresas sean estas nacionales o internacionales deben cumplir con todos los requisitos 
que establece el Reglamento y el Instructivo. 
El mayor problema que se ha visto para fijar precios en el Ecuador es la dificultad para obtener los 
Certificados del Exterior, es decir las Certificaciones de Precios FOB y Menor precios a 
Distribuidor apostillados , sus Poderes Especiales para el uso de los Registros Sanitarios, que les 
permitan comercializar y fijar precios si los solicitantes no son los titulares de los mismos y las 
certificaciones de la Secretaria Nacional de Aduanas del Ecuador (SENAE), estos documentos son 
únicos por lo cual el trámite es largo y dificultoso.  
Es necesario que se agilice este tipo de inconvenientes asesorando con tiempo a los clientes de esta 
documentación, por lo cual se sugiere que después de que el producto se encuentre en el país 
realicen el trámite pertinente para obtenerlos. 
Adicionalmente a estos inconvenientes propios de cada empresa el Consejo de Precios de 
Medicamentos, retrasa este proceso ya que se reúne solo lo días jueves y viernes, esto hace que 
después del primer ingreso se tome como máximo un mes para que se fijen precios. 
La regulación por parte de organismos de control es continua por lo cual no se debe distribuir bajo 
ningún concepto medicamentos sin fijar precios, esto provocaría que sean sancionados y si 
reinciden pueden llegan a clausurarlos. Por este motivo se ha incluido la también información 
acerca de las sanciones a este tipo de faltas. 
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CAPÍTULO I. 
 
1. GENERALIDADES 
1.1. Antecedentes 
Fue creada la Empresa Teamauditores, con la finalidad de ser un medio de solución en problemas 
tributarios, contables - financieros. 
La cual ha sido creada para brindar sus servicios lícitos y profesionales de auditoría a personas 
naturales y jurídicas dentro de las cuales se puede dar asesoría gerencial, administrativa y 
financiera.  
Dentro de nuestros servicios se ha aperturado el servicio de auditoría  para Fijación de Precios de 
Medicamentos los mismos que se pueden presentar por medio de una Empresa Auditora Calificada 
por la Superintendencia de Compañías. 
1.2. Reseña Histórica   
La empresa fue creada el 21 de noviembre del 2008, en la ciudad de San Francisco de Quito 
Capital de la República del Ecuador.  
En   la   ciudad   de   San   Francisco   de   Quito,   Capital   de   la República del Ecuador, hoy día 
VEINTIUNO DE NOVIEMBRE DEL AÑO DOS MIL OCHO, ante mí, el NOTARIO VIGÉSIMO 
NOVENO DEL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO, DOCTOR RODRIGO SALGADO 
VALDEZ, comparecen:    
Uno.   El   señor   PABLO MARCELO EGAS VELÁSQUEZ, por sus propios y personales 
derechos,   de   estado   civil   casado;   DOS. El   señor   LUIS SANTIAGO   MALDONADO   
MORALES;   por   sus   propios   y personales  derechos,   de  estado  civil   casado;   y,  Tres.   La 
señorita    MONICA   PAULINA   BUENO   OTANEZ,    por   sus propios y personales derechas, 
de estado civil soltera.  Los comparecientes       son       de nacionalidad ecuatoriana, domiciliados 
en esta ciudad de Quito, por lo tanto capaces para contratar y obligarse, a quienes de conocer   doy 
fe por cuanto  me presentan  los  documentos  de  identidad y dicen que  eleve  a  escritura  pública,  
la  minuta  que     me  entrega cuyo tenor literal y que transcribo es   el siguiente: SEÑOR 
NOTARIO:   Sírvase  incorporar en  el   Registro  de  escrituras públicas a su cargo, una de 
Constitución de una Sociedad de Responsabilidad Limitada de conformidad con las siguientes 
cláusulas:  
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Cláusula Primera: Comparecientes.- Comparecen a la suscripción de la presente escritura 
pública las   siguientes   personas: Uno.   PABLO   MARCELO   EGAS VELÁSQUEZ,   por   sus   
propios   derechos,   de   estado   civil casado;   Dos.   LUIS  SANTIAGO   MALDONADO   
MORALES, por sus propios derechos, de estado civil  casado; y, Tres. MONICA   PAULINA   
BUENO   OTANEZ,      por   sus   propios derechos, de estado civil soltera. Los comparecientes 
son de nacionalidad   ecuatoriana,   domiciliados   en   esta   ciudad   de Quito,   por   lo   tanto   
capaces   para   contratar   y   obligarse.  
Cláusula Segunda: Constitución.- Los comparecientes    manifiestan    que   es   su   voluntad   
fundar mediante   el   presente   instrumento,   la   Compañía   que   se denominará       
"TEAMAUDITORES       CÍA.       LTDA.". En consecuencia    con    la    manifestación    de   
voluntad hecha libremente y con pleno conocimiento de los efectos llamados a   producir,   los  
comparecientes  fundan   y  constituyen   esta compañía    mediante   el   presente   acto   de   
constitución   y declaran     que     vinculan     la     manifestación     de    voluntad expresada   en   
todas   sus .partes   en   las cláusulas   de   este contrato 
1.3. Estatutos de la Empresa  
La compañía se regirá por la Leyes Ecuatorianas y los siguientes estatutos. 
Artículo Primero: Naturaleza y denominación.- “TEAMAUDITORES CÍA. LTDA.”, es una 
compañía de nacionalidad ecuatoriana que se rige por las Leyes Ecuatorianas y por las 
disposiciones de los presentes Estatutos, en los que se le designará simplemente la “Compañía”. 
Artículo Segundo: Domicilio.- La Compañía tendrá su domicilio en el Distrito Metropolitano de 
Quito, Provincia de Pichincha, República del Ecuador; pero podrá establecer agencias o sucursales 
en uno o varios lugares del Ecuador o fuera de él, previa resolución de la Junta General de Socios, 
adoptan con sujeción a la Ley y los presentes Estatutos. 
Artículo Tercero: Objeto Social.- La Compañía se dedicará a las siguientes actividades: 
Uno. La prestación de servicios de asistencia, control, asesoría y elaboración de auditorías 
financieras internas y externas, auditorias tributarias, auditorias informáticas, auditorias 
operacionales, asesoría tributaria y más actividades conexas, ya sea para personas naturales o 
jurídicas, nacionales o extranjeras, previa la obtención de las autorizaciones de Ley. 
Dos. A la prestación de servicios administrativos y gerenciales, así como los servicios de 
capacitación, selección y todo lo relacionado con el desarrollo y desenvolvimiento del talento 
humano, administración de nóminas, contabilidad, mantenimiento y otros servicios de apoyo 
relacionados conexamente para personas naturales o jurídicas, públicas o privadas. 
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Tres. Como medio para cumplir el fin social de la Compañía podrá actuar como comisionista, 
mandante, mandataria, agente y representante de personas naturales y/ o jurídicas, además para el 
cumplimiento de su objeto social la compañía podrá realizar toda clase de actos y contratos 
permitidos por la Ley relacionado con su objeto. 
Artículo Cuarto: El Plazo de Duración.- La compañía tendrá un plazo de duración de cincuenta 
años, contado a partir de la fecha de inscripción en el Registro Mercantil de al presente escritura. 
Vencido este plazo, la compañía se extinguirá de pleno derecho, a menos que los accionistas 
reunidos en Junta General en forma expresa y antes de la expiración decidieren prorrogarlo de 
conformidad con lo previsto en estos Estatutos. 
1.4. Misión, Visión, Valores y Objetivos 
 Misión 
Existimos para apoyar a nuestros clientes en su búsqueda de respuestas a inquietudes de carácter 
empresarial y contable – financiero, asesorías tributarias y de precios de medicamentos, con el 
apoyo de nuestros profesionales calificados y que cuentan con valores innatos como la 
responsabilidad, la honradez, puntualidad e independencia. 
 Visión 
Queremos ser reconocidos por las empresas líderes y los clientes más exigentes como los mejores 
consultores en temas tributarios, contables – financieros en e plazo de 24 meses, como tiempo 
máximo para lograr establecernos en el mercado. 
 Valores 
Nos distinguimos entre las demás consultoras ya que contamos con personal altamente calificado y 
que han demostrado con el pasar del tiempo y su trabajo tener los siguientes valores innatos en 
ellos como lo son: 
1. Integridad.- Los auditores mantienen una actitud intachable dentro y fuera de nuestra 
empresa. 
2. Objetividad.- Poseen una actitud imparcial y sobre todo sin perjuicio alguno. 
3. Independencia.- No dejan que intereses propios interfieran en el desarrollo de su trabajo. 
4. Responsabilidad.- Es innato en nuestros profesionales ya que saben que lo más importante 
son nuestros clientes y el cumplimiento de tareas. 
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5. Confidencialidad.- El secreto profesional permite que la relación con el cliente se maneje 
en un ambiente apropiado y sin dudas de la información otorgada. 
6. Respeto y Observancia de las disposiciones normativas y reglamentarias.- Es 
elemental el cumplimiento de todas las tareas dentro de lo establecido en la Ley esto 
permite que sea eficaz el desarrollo de la misma. 
7. Competencia y actualización profesional.- Dentro del desarrollo de un trabajo de calidad, 
está en la capacitación constante de Normativas vigentes y la actualización en tecnologías 
propias de la profesión. 
 Objetivos 
Objetivo General 
1. Asesorar a nuestros clientes de manera eficaz en temas contables financieros 
Objetivos Específicos 
1. Facilitar la coordinación administrativa, de gestión y financiera de nuestros clientes 
2. Optimizar el tiempo en dar respuestas a preguntas complejas 
3. Desarrollar tareas de manera eficaz con profesionales calificados. 
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1.5. Estructura Orgánica 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ASAMBLEA GENERAL DE 
SOCIOS 
GERENTE 
GENERAL 
PRESIDENTA 
AUDITORÍA 
INTERNA  
FIJACIÓN DE PRECIOS 
DE MEDICAMENTOS 
AUDITORÍA 
EXTERNA 
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1.6. Análisis FODA 
FACTORES EXTERNOS 
 
OPORTUNIDADES 
 
1. Entrar en nuevos mercados o 
segmentos 
2. Atender a grupos adicionales de 
clientes 
3. Ampliación de la cartera de productos 
para satisfacer las nuevas necesidades 
de los clientes 
4. Crecimiento rápido del mercado 
5. Diversificación de productos 
relacionados 
 
AMENAZAS 
 
1. Entrada de nuevos competidores 
2. Cambio en las necesidades de los clientes 
3. Creciente poder de negociación de clientes 
y/o proveedores 
4. Cambios adversos en los tipos de cambio y en 
políticas comerciales de otros países 
 
 
 
 
FACTORES INTERNOS 
 
FORTALEZAS 
 
1. Habilidades y recursos tecnológicos 
2. Ventajas en costos 
3. Habilidades para la innovación de 
productos 
4. Buena imagen entre los consumidores 
5. Estrategias específicas o funcionales 
bien ideadas y diseñadas 
6. Capacidad directiva 
7. Flexibilidad organizativa 
 
 
DEBILIDADES 
 
1. Atraso en investigación y desarrollo 
2. Exceso de problemas operativos internos 
3. Instalaciones obsoletas 
4. Falta de experiencia en NIIF 
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MATRIZ DE ESTRATEGIA 
 
        ANÁLISIS  EXTERNO                                       OPORTUNIDADES AMENAZAS
1. Entrar en nuevos mercados o segmentos 1. Entrada de nuevos competidores
2. Atender a grupos adicionales de clientes 2. Cambio en las necesidades de los clientes
3. Ampliación de la cartera de productos para
satisfacer las nuevas necesidades de los clientes
3. Creciente poder de negociación de
clientes y/o proveedores
4. Crecimiento rápido del mercado
4. Cambios adversos en los tipos de cambio
y en políticas comerciales de otros países
5. Diversificación de productos relacionados
FORTALEZAS ESTRATEGIAS (F-O) ESTRATEGIAS (F-A)
1. Habilidades y recursos
tecnológicos
1.    Invertir los recursos económicos en el
crecimiento físico de la empresa.
1.    Aprovechar nuestro compromiso y
cumplimiento de pedidos para reducir la
competencia.
2. Ventajas en costos
2.    Seguir estrictamente los acuerdos para el
cumplimiento de las tareas, siendo bien vistos por
los clientes
2.     Mejorar notablemente el servicio al cliente 
de modo que garantice su lealtad a nuestro
producto.
3. Habilidades para la
innovación de productos
3.    Aprovechar la buena presentación de los
productos para llamar la atención de los clientes.
3.    Invertir en programas de seguimiento de
la competencia y posicionamiento en el
mercado.
4. Buena imagen entre los
consumidores
4.    Invertir constantemente en tecnología de modo
que se pueda mejorar  el proceso de producción.
4.    Incentivar a los trabajadores para que su
productividad sea efectiva, eficaz y eficiente.
5. Estrategias específicas o
funcionales bien ideadas y
diseñadas
5.    Aprovechar los horarios de trabajo para
mejorar la producción.
6. Flexibilidad organizativa
DEBILIDADES ESTRATEGIAS (D-O) ESTRATEGIAS (D-A)
1. Atraso en investigación y
desarrollo
1.    Aprovechar la nueva constitución para buscar
nuevos mercados en el país.
1.    Tener en cuenta las políticas
gubernamentales para que no afecten al
cumplimiento de metas y objetivos.
2. Exceso de problemas
operativos internos
2.    Ejercer un buen liderazgo que vaya acorde con
las necesidades de los trabajadores.
2.    Mejorar el servicio en la distribución de
los productos, encaminarse hacia el buen
trato al cliente.
3. Instalaciones obsoletas
3.    Fomentar un mayor compromiso individual y
grupal para fomentar la imagen de la empresa.
3.    Concientizar a los trabajadores a cuidar
las instalaciones y herramientas de la
empresa.
4. Falta de experiencia en
NIIF
4.    Invertir el recurso económico en capacitación
para el personal, contratación de personal de
seguridad  y actividades que motiven a los mismos.
4.    Ser mejores que la competencia,
mejorando día a día las actividades que se
realizan en las diferentes áreas.
5.    Hacer un seguimiento constante hacía el cliente
para saber que sugerencias tienen de nuestros
productos.
5.    Hacer sentir al personal mediante charlas
reuniones que son muy importantes y que se
encuentran en una empresa muy sólida
segura y que son parte de ellas.
ANÁLISIS  INTERNO
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CAPÍTULO II.  
 
2. MARCO TEÓRICO DE FIJACIÓN DE PRECIOS 
Introducción 
Todas las organizaciones con fines de lucro y muchas sin fines de lucro ponen precio a 
sus productos o servicios. Los precios tiene muchos nombres: Hay precios a todo nuestro alrededor. 
Pagamos renta, colegiatura por nuestra educación, honorarios a nuestro medico o dentista. Las 
líneas aéreas, ferrocarriles, taxis y camiones nos cobran un pasaje; las empresas de servicios como 
la luz y el teléfono llaman a sus precios tarifas; y el banco nos cobra intereses por el dinero que 
pedimos prestado. 
En la presente investigación se establecen los pasos para la fijación de precios y los 
diversos métodos que utilizan las empresas para establecer los precios de venta de sus productos. 
 
2.1  Concepto de Precio 
El precio puede ser considerado como el punto al que se iguala el valor monetario de un producto 
para el comprador con el valor de realizar la transacción para el vendedor. 
El precio para el comprador, es el valor que da a cambio de la utilidad que recibe. El precio es el 
elemento de la mezcla de marketing que produce ingresos; los otros producen costos. El precio 
también es unos de los elementos más flexibles: se puede modificar rápidamente, a diferencia de 
las características de los productos y los compromisos con el canal. 
Al mismo tiempo, la competencia de precios es el problema más grave que enfrentan las empresas. 
Pese a ello, muchas empresas no manejan bien la fijación de precios. 
Los errores más comunes: 
 La fijación de los precios está demasiado orientada a los costos 
 Los precios no se modifican con la frecuencia suficiente para aprovechar los 
cambios del mercado 
 El precio se fija con independencia del resto de la mezcla de marketing y no como 
un elemento intrínseco de la estrategia de posicionamiento en el mercado 
 El precio no es lo bastante variado para los diferentes artículos, segmentos de 
mercado y ocasiones de compra. 
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2.2  Como Fijar Precios 
Una empresa debe poner un precio inicial cuando desarrolla un nuevo producto, cuando introduce 
su producto normal en un nuevo canal de distribución o área geográfica y cuando licita para 
conseguir contratos nuevos. La empresa debe decidir donde posicionará su producto en cuanto a 
calidad y precio. 
2.3  Objetivos 
Objetivo General 
 Analizar la teoría de precios en función a la oferta y demanda del mercado. 
Objetivos Específicos 
 Comprender las curvas de la teoría del precio en función a los compradores. 
 Interpretar las curvas de la teoría del precio en función de los vendedores 
 Analizar los precios en función de costos. 
 Analizar las utilidades en función del precio 
2.4  Selección del Objetivo de Fijación de Precios 
Lo primero que hace la empresa es decidir dónde quiere posicionar su oferta de mercado. Cuánto 
más claros sean los objetivos de la empresa, más fácil será fijar el precio: Una empresa puede 
buscar cualquiera de cinco objetivos principales al fijar sus precios: 
 Supervivencia 
 Utilidades actuales máximas 
 Participación máxima de mercado 
 Captura máxima del segmento superior del mercado 
 Liderazgo en calidad de productos 
También existen algunas condiciones que favorecen la fijación de bajos: 
 El mercado es muy sensible al precio y un precio bajo estimula su crecimiento 
 Los costos de producción y distribución bajan al irse acumulando experiencia en la 
producción 
 El precio bajo desalienta la competencia real y potencial 
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2.5 Métodos de Fijación de Precios 
Para fijar el precio a un producto pueden emplearse tres métodos: 
a) Los costos 
b) La competencia 
c) El mercado o la demanda 
Los costos determinan el nivel más bajo del precio, la percepción del valor del producto por el 
consumidor establece el nivel más alto que puede fijarse aquel. 
2.5.1 Métodos Basados en el Costo 
Son los que se consideran más objetivos y justos. Sin embargo, desde la perspectiva del marketing, 
no siempre resultan los más efectivos para alcanzar los objetivos de la organización. 
Estos métodos son sencillos y consisten, fundamentalmente, en la adición de un margen de 
beneficio al costo del producto. 
Tal política se ciñe estrictamente a los costos de las partes que integran un producto y no tiene en 
cuenta los beneficios que el producto, en su totalidad, reporta al comprador ni lo que está dispuesto 
a pagar para conseguirlo. 
Los métodos basados en el costo pueden clasificarse en dos modalidades básicas: 
 Método del costo más margen 
Consiste en añadir un  margen de beneficio al costo total unitario del producto. El costo total 
unitarios calcula sumando al costo variable los costos fijos totales divididos por el numero de 
unidades producidas. 
Si se desea obtener un margen sobre el costo del 25 por 100, el precio de venta seria el siguiente: 
 
 
También puede calcularse el margen sobre el precio en lugar de sobre el costo del producto. 
Precio de venta (PV) = Costo total unitario (CTU) + Margen s/precio de venta (Mx PV) 
Precio de venta = Costo total unitario + Margen de beneficio sobre el costo. 
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El método del costo más margen simplifica la determinación del precio y es muy popular. Facilita 
también el cálculo de cualquier rebaja o ajuste en el precio. Además, permite que el comprador 
confíe en el vendedor, puesto que se ha establecido un criterio para fijar el precio. 
 Método del Precio Objetivo 
El método del  precio objetivo trata de fijar el precio que permite obtener un beneficio o volumen 
de ventas  dados. Para su determinación puede utilizarse el análisis del “punto muerto” o del 
“umbral de rentabilidad”, que consiste en calcular la cantidad del producto que ha de venderse a un 
determinado precio para cubrir la totalidad de los costos fijos y variables incurridos en la 
fabricación y venta del producto. 
Los costos variables se añaden a los fijos para obtener los costos totales. Los ingresos totales se 
obtienen multiplicando el precio de venta por las unidades vendidas. Los beneficios son el 
resultado de restar los costos totales de los ingresos totales. El punto en el que se igualan los 
ingresos con los costos totales determina el número de unidades vendidas que hace cero el 
beneficio obtenido. A partir de este punto,  comienzan  a  generarse  beneficios;  por  debajo,  se  
incurre  en  pérdidas.  Este  punto  es  el denominado “punto muerto” o “umbral de rentabilidad”. 
Para determinar el volumen de ventas del punto muerto, en el que los ingresos (I) y los costos 
totales (CT) coinciden, se igualan ambas funciones: 
                                                            I = CT 
Lo que implica: 
                                             
Siendo: 
P = Precio 
Q = Volumen de ventas (en unidades) 
CF = Costos fijos totales 
CVU = Costo variable unitario 
Despejando Q: 
P x Q = CF + CVUx Q 
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                                           Q =       CF 
                                                     P - CVU      
Este procedimiento de fijación del precio, y en general todos los que se basan en los costos, tiene el 
inconveniente de no contemplar la respuesta de la demanda ni de la competencia frente a 
variaciones del precio. 
El método aquí descrito permite, de forma sencilla, efectuar un análisis de sensibilidad del precio 
frente a cambios en las previsiones de ventas y beneficios. 
2.5.2  Métodos Basados en la Competencia 
En estos métodos la referencia para fijar el precio es la actuación de la competencia mas que los 
costos propios o el comportamiento del mercado. 
Los precios que se fijan en función de la competencia varían según la posición de “líder” o 
“seguidor” de la empresa. 
Una situación competitiva particular la constituye la licitación o concurso, en la que gana el 
concurso la empresa que ofrezca el menor precio siempre que se cumplan las condiciones 
estipuladas. 
Para decidir cuál es la mejor oferta a realizar en esas situaciones puede recurrirse a la 
determinación del valor esperado, que es el resultado de multiplicar la consecuencia económica de 
un acontecimiento por su probabilidad de ocurrencia. 
El valor esperado será un criterio útil cuando el número de licitaciones a las que concurra la 
empresa sea elevado porque representara el beneficio que esta obtendría, en promedio, de tales 
concursos.  
2.5.3 Métodos Basados en el Mercado o la Demanda 
Los métodos basados en el mercado tienen una fundamentaron subjetiva. El consumidor esta 
dispuesto a pagar, como máximo, el valor asignado a la utilidad que le reporta el producto 
adquirido. Sin embargo, esta percepción del valor de la satisfacción obtenida no esta exenta de la 
apreciación que el consumidor también hace de los costos incorporados al bien o servicio 
adquirido. 
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En los métodos basados en el mercado, los precios se fijan considerando la sicología del 
consumidor o teniendo en cuenta la elasticidad de la demanda de los distintos segmentos del 
mercado. En el primero de estos métodos se basan las estrategias de precios psicológicos, y en el 
segundo, las estrategias de precios diferenciales o de discriminación de precios. 
2.6  Modelos de Fijación de Precios 
Pueden clasificarse en cuatro tipos básicos: 
1. Modelos de fijación de precios a nuevos productos. Incluye el modelo de determinación del 
potencial del mercado y el de discriminación de precios. 
2. Modelos de fijación de precios a una línea de productos. 
3. Modelos de cambio de precio. Contemplan el cambio de precio en situaciones 
competitivas. 
4. Modelos  de  estructura  de  precios.  Este  modelo  incluye  el  tiempo  y  condiciones  de  
pago  y  la naturaleza y características de los descuentos. Estos modelos evalúan el impacto 
sobre las ventas o beneficios de los descuentos por pronto pago, las políticas de crédito o 
los descuentos por cantidad. 
En los últimos años se ha desarrollado un número considerable de modelos de fijación de precios. 
Según la clasificación establecida para los métodos de fijación de precios, pueden agruparse según 
sean de aplicación en situaciones competitivas o para fijar los precios de una línea de productos. 
a)   Modelos de fijación del precio a un producto en situaciones competitivas 
Cabe destacar las aportaciones siguientes: 
1. Modelo de Simon: Analiza el comportamiento de los precios a lo largo del ciclo de vida de 
la marca. Los  resultados  obtenidos  mostraron  que  la  elasticidad  del  precio  disminuye  
en  las  etapas  de introducción y crecimiento, alcanza el mínimo en la madurez y se 
incrementa en la de declive. Esto sugiere una estrategia de precios de penetración en los 
mercados en los que ya existen marcas sustitutivas, opuesta a la estrategia de descremación 
recomendada cuando los productos realmente nuevos. 
2. Modelo de Dolan y Jeuland: En su análisis, se pone de manifiesto que la demanda y la 
oferta no son estables a lo largo del ciclo de vida del producto. 
3. Modelo  de  Rao  y  Bass:  Este  modelo  incorpora  efectos  dinámicos  y  competitivos.  
Los  factores dinámicos son los relativos a la reducción progresiva de los costos, y los 
derivados del proceso de difusión y eventual saturación del mercado. 
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Los resultados de la aplicación del modelo sugieren que las variaciones de precios están 
relacionadas con las tasas de crecimiento de la demanda y la elasticidad del precio. 
b)   Modelos de fijación del precio a una línea de productos 
Uno de los modelos, explica que la respuesta de las ventas de una marca es función de los niveles 
de precio, publicidad y distribución, tanto de la propia marca como de los productos 
complementarios y sustitutivos ofrecidos por la empresa. El modelo no tiene en cuenta la actuación 
de la competencia. 
2.7 Productos Farmacéuticos y Salud 
En 1990, en América Latina y el Caribe, el gasto en salud per cápita fue de US$ 162, mientras que 
el consumo farmacéutico per cápita para la Región fue de US$ 29. Estas cifras representan medias 
ponderadas de población. Dentro del sector público, en una muestra de 17 países de ALC, los 
medicamentos y los suministros representaron aproximadamente 19% de gastos ordinarios (con un 
margen de variación de 6,8% a 37,8%). 
Dada su proporción en los gastos sanitarios generales, los productos farmacéuticos son mucho más 
decisivos para el sector de la salud de lo que cabría prever. Los medicamentos con frecuencia 
forman parte de la primera intervención en respuesta a una enfermedad. Debido a que muchos de 
estos productos son importados, sus precios pueden subir rápidamente en épocas de ajuste 
económico y devaluación monetaria, lo que da lugar a una asequibilidad reducida y menor acceso 
al servicio de salud. Además, dentro del sector público, los gastos que no son de personal, como los 
de medicamentos, son a menudo los primeros en sufrir durante las restricciones fiscales. Los 
productos farmacéuticos son fundamentales en el tratamiento de muchas enfermedades, por 
consiguiente, una falta de medicamentos puede paralizar los sistemas de salud. Además, debe 
reconocerse, que más allá de su utilidad terapéutica, los medicamentos son elementos tangibles en 
lo que es principalmente un sector de servicio. En consecuencia, la disponibilidad de medicamentos 
a menudo sirve como un indicador para medir la eficacia y la equidad de los sistemas de salud. 
Las metas de la reforma farmacéutica son iguales a las de la reforma del sector salud en la cual 
deben incorporarse: equidad y acceso, calidad y eficiencia. Como la financiación y prestación de 
servicios farmacéuticos son a menudo diferentes con respecto a las de otros servicios de salud, 
ciertos problemas como la inequidad pueden ser más graves dentro del sector farmacéutico que 
dentro de otras áreas. Pero la equidad del sector de la salud general puede no ser mayor que la 
equidad de sus componentes “más débiles”, por consiguiente, un acceso reducido a los productos 
farmacéuticos se traduce en un acceso reducido a la salud en general. 
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En consecuencia, muchos temas pertinentes a la reforma más amplia del sector salud, pueden ser 
aún más pertinentes a la reforma farmacéutica. Ejemplos de los mismos son las elecciones 
financieras y la combinación público-privada. Existen, además, otros temas que son más 
específicos a los medicamentos, tales como el registro y el control de calidad, los mecanismos de 
fijación de precios, las estrategias para medicamentos genéricos y el uso racional de medicamentos. 
2.7.1 Temas Mundiales y Regionales 
La naturaleza interna de las áreas de reforma farmacéutica es clara, pero es importante destacar que 
muchas de ellas también tienen importancia en un sentido más amplio. 
El sector farmacéutico es diferente en gran parte del resto del sector de la salud debido a que no 
sólo incluye un conjunto de servicios, sino también los bienes que se comercializan 
internacionalmente. En consecuencia, los asuntos de comercio regionales y mundiales pertinentes a 
los productos farmacéuticos, necesariamente repercutirán en las situaciones internas, en particular 
en lo referente a la producción, legislación y fijación de precios, y viceversa. En vista de las 
reformas económicas actuales que promueven y facilitan el comercio internacional, estos temas 
adquieren una importancia especial. 
Un cambio importante en una escala mundial incluye la legislación sobre patentes. El Acuerdo 
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio 
(ADPIC), que formó parte del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT) 
de 1994, requiere que los Estados Miembros establezcan un mínimo de 20 años para la protección 
de patentes, aunque los países en desarrollo y los menos adelantados, pueden disponer de más años 
para cumplir con este requisito. Esto afecta la naturaleza y escala inmediata de la producción 
nacional de medicamentos, así como el desarrollo de medios industriales y de investigación en los 
países. Además, los temas de fijación de precios para los productos con competencia limitada o sin 
ella, pueden convertirse en una inquietud. 
Otros temas que giran son la debilitación de las barreras comerciales y la renuncia a las políticas de 
sustitución de importaciones. Estas políticas dieron lugar al crecimiento de industrias farmacéuticas 
nacionales en algunos países (en particular, en Argentina, Brasil y México que desarrollaron la 
capacidad para elaborar tanto productos acabados como intermedios), pero estas industrias 
abastecieron principalmente a los mercados nacionales. Los esfuerzos por liberalizar los mercados 
tienen como objetivo promover mayor eficiencia económica, estimular la modernización de 
industrias existentes, y ampliar los mercados mediante mayores oportunidades comerciales. El 
éxito de este enfoque requiere legislación apropiada, en particular, en relación con la inocuidad y 
calidad de los productos. 
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Por consiguiente, la armonización de la legislación farmacéutica se ha iniciado conjuntamente con 
la creación de zonas regionales de libre comercio. La armonización puede producir ganancias para 
los consumidores, empresas y gobiernos privados. Por ejemplo, los consumidores se benefician con 
el acceso más rápido a productos más nuevos, competencia mejorada y calidad más fiable. El 
sector privado se beneficia al ampliarse el potencial del mercado, y al perder menos tiempo para 
lograr la aprobación legislativa. Los organismos legislativos nacionales pueden beneficiarse con el 
trabajo de otros organismos y simplificar sus propias actividades, al tiempo que se asegura la 
calidad e inocuidad de los productos. 
La experiencia de la Unión Europea, ha indicado que el proceso de armonización puede ser largo e 
incluir el debate significativo entre varias partes. Los acuerdos sobre la evaluación de 
medicamentos y el control de calidad son con frecuencia más fáciles de lograr, mientras que, tiende 
a ser más difícil, la armonización de los procedimientos de registro, concesión de licencias y de 
fijación de los niveles de precio de los medicamentos (donde los controles del gobierno siguen en 
vigencia). 
En América Latina se están desarrollando tres zonas principales de libre comercio: 
 MERCOSUR (Mercado Común del Sur): Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay; 
 Centroamérica: Costa Rica, El Salvador, Guatemala, Panamá, Honduras y Nicaragua; 
 Área Andina: Bolivia, Colombia, Ecuador, Perú, Venezuela y Chile. 
Las tres regiones han incluido discusiones sobre prácticas adecuadas de fabricación (PAF) y 
requisitos para registro, pero el progreso hasta la fecha ha sido variado. El MERCOSUR posee las 
bases estructurales más firmes de las tres zonas y ha logrado los mayores avances, en particular en 
los reglamentos de BPF. Las iniciativas centroamericanas han sido obstaculizadas por una falta de 
estructuras legales y administrativas necesarias, para conseguir que los acuerdos alcanzados por sus 
grupos técnicos, sean uniformemente adoptadas e implantadas en sus países.  
El área andina ha intentado desarrollar un mercado farmacéutico común desde los años setenta, 
pero esto no se ha convertido aún en una realidad. No obstante, se ha avanzado hacia el desarrollo 
de estructuras esenciales para facilitar la armonización y se formaron grupos técnicos para tres 
áreas: el registro de medicamentos, la inspección de BPF y el control de calidad. La OPS 
proporciona información más detallada en cuanto a los esfuerzos de armonización por parte de 
estos tres grupos. 
Estos esfuerzos, aunque incompletos, han obligado a los gobiernos a examinar y racionalizar las 
leyes existentes. Pero el impulso para crear mercados libres más armoniosos también plantea retos. 
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A menudo se subestima el plazo requerido para llegar a un acuerdo. La función de las leyes 
apropiadas para asegurar el funcionamiento adecuado de los mercados, también suele ser objeto de 
malentendidos, con la consecuencia de que las leyes se consideran barreras comerciales a eliminar. 
Además, los ministerios de salud quizás no participen adecuadamente en los procesos de 
liberalización económica y podrían ser incapaces de proteger las prioridades sanitarias nacionales o 
podrían estar mal equipados para implantar las decisiones que se toman. Finalmente, también 
pueden existir expectativas falsas en relación con el grado y la naturaleza de los beneficios del 
comercio mejorado. 
La armonización que conduce a mejores condiciones para el comercio es en general una tendencia 
positiva, pero es necesario comprender que estos son esfuerzos a largo plazo y que no deben perder 
de vista las prioridades sanitarias nacionales. 
 2.7.2 La Reforma y el Concepto de medicamentos Esenciales 
El concepto de medicamentos esenciales, propugnado por la Organización Mundial de la Salud 
(OMS) mediante su Programa de Acción de Medicamentos Esenciales (DAP) y la Organización 
Panamericana de la Salud (OPS), es una medida para el cambio que se introdujo a fines de los años 
setenta y principios de los años ochenta, mucho antes de la formulación de las nociones actuales 
sobre reforma del sector salud. Creado como una respuesta a las necesidades del sector 
farmacéutico y sanitario, se centra en mejorar el acceso, equidad y calidad, así como la eficiencia 
de los sistemas de salud, mediante el aumento de la eficacia y la reducción de gastos innecesarios.  
El concepto de medicamentos esenciales no es un concepto estático, sino que se basa en pruebas y 
también busca tener en cuenta los nuevos conocimientos sobre los medicamentos y tratamientos, 
así como metodologías mejoradas para el adiestramiento y apoyo logístico. 
El valor de este concepto no está limitado a los establecimientos de atención primaria de salud 
dentro del sector público. Cuando se adapta apropiadamente, es útil para una variedad amplia de 
situaciones, incluidos esquemas amplios de seguro y el sector privado. 
La política consta de varios elementos: 
 Selección de los productos farmacéuticos sobre la base de las prioridades sanitarias 
nacionales y la eficacia terapéutica probada; 
Racionalización de los mecanismos de suministro, incluida la cuantificación de las necesidades y 
los mecanismos de adquisición apropiados; 
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 Control de calidad; 
 Financiación adecuada; 
 Uso racional de medicamentos y 
 Educación y adiestramiento 
Los atributos fundamentales del concepto de medicamentos esenciales, disponibilidad, 
accesibilidad, calidad y uso racional de medicamentos que conducen a la equidad y eficiencia en 
los sistemas farmacéuticos, siguen siendo enteramente válidos en el contexto de la reforma actual. 
En efecto, el concepto de medicamentos esenciales incorporado a una política farmacéutica debe 
considerarse un componente importante de reforma óptima según se ilustra en el Cuadro 1. 
Cuadro 1: Reforma del sector salud y política farmacéutica 
Objetivo Requisitos 
habilitantes 
Características de la 
reforma del sector 
salud(ejemplos) 
Características de la política 
farmacéutica(ejemplos) 
Acceso 
universal y 
equidad 
• Solidaridad 
• Participación 
social 
• Financiación 
adecuada 
• Costo 
efectividad 
• Establecimiento de 
derechos sociales viables 
• Accesibilidad: lista de 
medicamentos esenciales 
Eficiencia 
social y uso 
racional 
• Transparencia 
• Elección y 
competencia 
• Organización eficaz de los 
servicios: 
- distributivo 
- administrativo 
- técnico 
• Uso de nombres genéricos 
• Formularios terapéuticos 
Calidad y 
eficacia 
• Control y 
legislación 
• Control gubernamental 
• Control de ciudadanos 
• Vigilancia: 
- productos 
- servicios 
- situación epidemiológica 
 
2.7.3 Reforma de los Sistemas de Salud 
2.7.3.1 Estímulos para la Reforma 
Las demandas sanitarias de la Región están aumentando debido al crecimiento de la población, a 
las características de morbilidad que reflejan tanto las enfermedades del subdesarrollo como las de 
la industrialización, a la aparición de nuevas enfermedades como el SIDA y nuevas tecnologías. 
Entretanto, en varios países, los esfuerzos para reducir la deuda y estabilizar las economías han 
restringido el gasto público y limitado la disponibilidad de financiamiento público para la salud. 
Además, aquellos individuos y familias, con mayor necesidad de servicios de salud básicos ven 
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cada vez más reducida su capacidad para contribuir con sus recursos privados a satisfacer estas 
necesidades. 
Estas realidades económicas duras han impulsado una ola de reforma en los sistemas de salud. Es 
desafortunado, que en gran medida, el estímulo para el cambio en salud ha sido de naturaleza 
macroeconómica, dado que esto presenta un riesgo muy real de que las intervenciones financieras y 
económicas, como la contención de costos y la introducción de mecanismos de mercado, se 
conviertan en las metas de la reforma del sector salud en lugar de sus instrumentos. 
No obstante, es posible, y de hecho imperioso, que los ministerios de salud aprovechen el impulso 
para el cambio generado y lo utilicen para desarrollar mecanismos, incluidos los sectores público y 
privado, que mejorarán y cumplirán en forma más eficientes con las necesidades sanitarias y 
sociales. 
2.7.3.2 Definición de la Reforma del Sector Salud 
 Principio fundamental 
Muchas de las medidas adoptadas durante la reforma de los sistemas de salud son ampliamente 
conocidas (por ejemplo, cambio de la combinación público-privada en la financiación y prestación 
de servicios, creación de nuevos instrumentos financieros, descentralización, adopción de 
mecanismos para el establecimiento de prioridades). Pero caracterizar la reforma sólo por sus 
actividades, es confundir su naturaleza y finalidad cierta porque pueden utilizarse medios similares 
para alcanzar fines diferentes. La diferencia reside en el diseño general y la puesta en práctica de la 
reforma, y esto se centra en sus objetivos primarios. 
La reforma del sector salud y la economía son socios inevitables, pero una reforma óptima no es 
aquella en la que predominan los objetivos macroeconómicos. En cambio, incluye un conjunto 
integral de cambios formulados para considerar el entorno macroeconómico de un país pero 
adhiriéndose siempre a un principio fundamental: el acceso a servicios de salud de calidad es un 
derecho de todos los individuos. 
La responsabilidad de velar por la observancia de este principio es de los gobiernos, 
independientemente de la combinación de responsabilidades públicas y privadas en la prestación y 
financiación de los servicios. 
 Objetivos 
A partir de este principio, pueden identificarse tres objetivos de la reforma: 
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1. Universalidad y equidad en el acceso 
Esto no implica que el gobierno deba prestar servicios de salud en forma gratuita para todos, ni que 
todos los individuos deban recibir igual atención. Más bien, requiere que la elección de los 
mecanismos para el financiamiento y la prestación permitan el acceso a todos los individuos y que 
haya justicia en la distribución de la salud, lo que requiere dirigir los servicios hacia los más 
necesitados. 
2. Calidad 
Esto incorpora la eficacia de los tratamientos así como la satisfacción de los pacientes, y requiere 
evaluaciones de las intervenciones y servicios de salud. 
3. Eficiencia 
Se reducen al mínimo los costos por malas asignaciones, administración y prestación. 
El logro de los objetivos del sector de la salud es difícil por muchas razones, una de las cuales es 
que pueden existir conflictos entre estos. La naturaleza de las medidas de reforma y de los sistemas 
de salud varía de un país a otro, en parte debido a necesidades diferentes y al grado en el cual 
sociedades distintas asignan valores relativos diferentes a estos objetivos. Dadas las inequidades 
sociales graves en las sociedades latinoamericanas, así como las limitaciones económicas actuales, 
los esfuerzos para mejorar la equidad en la distribución de la atención de la salud y la eficiencia 
general son particularmente necesarios. 
 Características 
Los sistemas de salud están experimentando cambios con frecuencia, pero no todo cambio es 
reforma. Las mejoras constantes a los sistemas y las soluciones proyectadas en áreas separadas son 
aconsejables y necesarias, pero esto no crea un proceso de reforma cierto. 
La reforma es notable. Se caracteriza por la discontinuidad con la forma anterior de pensar, planear 
y funcionar; procura reformular los sistemas mediante una mezcla de creatividad y pragmatismo. 
Además, la reforma es integral porque reconoce que los sectores de la salud no están compuestos 
de subcomponentes separados sino de sistemas interdependientes complejos. Los cambios de una 
cierta naturaleza y escala a una parte influyen necesariamente en las otras, y por consiguiente, no 
pueden lograrse mejoras notables sin examinar el sector en su totalidad.  
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Es por este motivo que los cambios en los sistemas de salud que se centran exclusivamente en 
temas concretos (por ejemplo, mejorar los servicios prestados a los pobres), sin examinar en primer 
término la racionalidad general de los sistemas de salud más grandes, no se pueden denominar 
reforma. De esto se desprende que la reforma de los sistemas farmacéuticos y de salud debe ser 
integrada. 
Finalmente, para que la reforma tenga éxito, no sólo debe lograr sus objetivos sino que debe 
hacerlo de manera sostenible. 
 Requisitos habilitantes 
No se pueden formular e implantar medidas de reforma apropiadas sin ciertos requisitos 
habilitantes como: 
a. Solidaridad social 
b. Participación social 
c. Financiación adecuada  
d. Utilización de recursos eficaces en función de los costos 
e. Procesos transparentes 
f. Diversidad de opciones y elección 
g. Reglamentación y control apropiados 
 Proceso 
La reforma del sector salud es algo más que los temas que abarca. Es también un proceso. La 
comprensión de este proceso, incluyendo la formulación de propuestas, el consenso y su 
implantación, puede ser crítica para entender por qué algunos esfuerzos tienen éxito mientras que 
otros fracasan. Las interacciones de las partes interesadas (es decir, ministerios del gobierno, 
proveedores de servicios de salud, pacientes, asociaciones profesionales, sindicatos de trabajadores 
de salud, fabricantes de productos farmacéuticos, grupos de consumidores, donantes y bancos de 
desarrollo), y las fuerzas que tienen éxito en liderar la reforma en el escenario político merecen 
estudio adicional. 
 El principio fundamental de la reforma óptima del sector salud es que el acceso a los 
servicios de salud de calidad es un derecho de todas las personas. 
 La reforma del sector salud debe estar dirigida a mejorar la equidad, calidad y eficiencia de 
los sistemas de salud. 
 La reforma óptima representa una discontinuidad con el pasado, es integral en su enfoque y 
conduce al desarrollo de sistemas sostenibles. 
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 Los requisitos habilitantes de la reforma son: solidaridad social, participación social, 
financiación adecuada, utilización de recursos efectivos en cuanto a los costos, procesos 
transparentes, diversidad de opciones y elección, y legislación y control apropiados. 
La aplicación con éxito de medidas de reforma incluye propuestas técnicamente bien diseñadas 
pero también entendimiento de cómo liderar el cambio mediante procesos políticos. 
2.7.4 Reforma del Sector Farmacéutico 
 El acceso equitativo a medicamentos de calidad es esencial para lograr objetivos del sector 
de la salud. 
 La armonización de las leyes farmacéuticas es un esfuerzo a largo plazo que puede 
producir muchos beneficios, pero que no debe perder de vista las prioridades de salud 
nacionales. 
 El concepto de medicamentos esenciales es un componente de la reforma óptima del sector 
salud, aplicable a los sectores público y privado, dirigida a mejorar el acceso a 
medicamentos asequibles de calidad y a mejorar la eficiencia de los sistemas 
farmacéuticos. 
 El concepto de medicamentos esenciales tiene las siguientes características:  
o 1) Basado en pruebas;  
o 2) Eficiente;  
o 3) flexible y  
o 4) Con orientación de futuro. 
 Los preceptos fundamentales del concepto de medicamentos esenciales y las lecciones 
derivadas de experiencias anteriores en la aplicación de estas estrategias, pueden usarse 
para impulsarla reforma en el sector farmacéutico que permitirá alcanzar los objetivos en 
salud. 
2.8  Liberalización de Precios y del Comercio y Reforma del Sector Salud 
En los últimos diez a quince años el concepto de liberalización de mercados se ha arraigado en 
América Latina. Esto se vio reflejado en varios esfuerzos regionales para desarrollar zonas de libre 
comercio, y ha ido acompañado de iniciativas mundiales como el Acuerdo sobre los Aspectos de 
los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC) que formaron parte 
del acuerdo del GATT.  
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Varios países han elegido desregular y liberalizar los precios farmacéuticos y el comercio, dentro 
del contexto de las reformas de mercado de sus economías, renunciando de ese modo a las políticas 
de control de precios e intervención estatal que caracterizaron a los años sesenta y setenta. 
En una encuesta reciente en los países de la Región, el 41% (grupo ilustrativo de 17) ahora permite 
casi la libertad total del mercado para la fijación de los precios de los productos farmacéuticos [20], 
y sólo un 24% de esta muestra mantiene el control completo sobre los precios. Esto marca un 
contraste notable con la situación anterior a 1985 donde más del 60% de los países del mismo 
grupo se caracterizaron por el control total de los precios farmacéuticos. 
Esta tendencia ha sido estimulada mediante una creencia en la eficacia de las fuerzas competitivas 
de los mercados para regular los precios y estimular el crecimiento económico, así como una 
realización de las desventajas de las medidas de control, incluidos los procedimientos burocráticos, 
la escasez de productos, la manipulación política de los precios y la incapacidad para vigilar y 
hacer cumplir los controles de precios. En varios países, una mayor libertad de precios ha 
simplificado procedimientos y reducido el trabajo requerido por el Estado. También ha 
proporcionado a los mercados mayor variedad de productos y provisión de medicamentos más 
estable. 
Pero la libertad para la fijación de precios y la liberalización comercial también han ido 
acompañadas por aumentos en precios y gastos, una proliferación de productos y promoción 
extraordinaria que conduce al consumo excesivo. Si bien puede argumentarse que los aumentos 
súbitos de precios son una reacción a corto plazo a los niveles de precios que los gobiernos 
mantuvieron ficticiamente bajos, también existen inquietudes que esa competencia de mercado y 
libre comercio, pueden ser insuficientes para garantizar niveles de precios que promuevan el acceso 
equitativo a los medicamentos y que puedan controlar los costos. 
La liberación del comercio y los precios pueden tener una repercusión social notable, porque los 
precios para los bienes no comercializados (es decir servicios) y los niveles salariales no se 
incrementan generalmente de manera similar a los aumentos de precios de los bienes 
comercializados en el corto plazo. Existe una inquietud legítima de que una ausencia total de 
intervención por parte del gobierno en un proceso de liberalización pueda estimular las economías 
pero dañar a los resultados sociales. 
Es para proteger los objetivos sociales en parte que muchos países con situaciones diferentes en 
gran medida, han elegido mantener alguna forma de control de precios para los productos 
farmacéuticos. De una muestra de 23 países industrializados, todos tenían algún grado de control, 
aunque en 10 de ellos se trató de versiones limitadas. Para los países en desarrollo, excluida 
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América Latina (tamaño de la muestra: 24), solo el 21% no presentó ninguna participación en la 
fijación de los precios para los productos farmacéuticos como se indica en la referencia [35]. 
Por consiguiente, la liberalización agresiva del comercio y de los controles en varios países 
latinoamericanos, conjuntamente con iniciativas para armonizar los mercados, está resultando en 
un experimento en gran escala que pone a prueba las ventajas y desventajas de mercados más libres 
para los productos farmacéuticos en diferentes contextos nacionales. 
Pero los cambios en los mecanismos de fijación de precios no deben evaluarse sólo en función de 
la eficiencia económica y el mejoramiento en el comercio, porque si el control de precios para los 
productos farmacéuticos es un tema de importancia para la reforma macroeconómica, es mucho 
más importante para la reforma del sector salud. Las economías de la mayoría de las naciones en 
desarrollo no dependen en gran medida para el crecimiento de los productos farmacéuticos, pero 
estos productos son esenciales para la salud. En los países en que la mayoría de la población 
adquiere los medicamentos en el sector privado, directamente en efectivo (como es el caso de 
muchos países latinoamericanos), los niveles de los precios farmacéuticos en relación con los 
niveles de ingreso reales se vuelven vitalmente importantes para determinar el acceso a los 
medicamentos. La contención de los costos sanitarios generales es un tema de importancia 
creciente en numerosos países y también sensible a los niveles de los precios farmacéuticos. 
La reforma del sector salud no debe relegarse a la reforma económica sino que ambas deben 
considerarse conjuntamente como parte de una iniciativa conjunta para mejorar las condiciones 
sociales y económicas de los países. Dentro de la reforma del sector salud, el cambio se centra en 
crear mejoras en la equidad, acceso, calidad y eficiencia. Los cambios significativos en los 
mecanismos de fijación de precios deben evaluarse cuidadosamente en función de cuán bien 
puedan satisfacer estos objetivos, y esto requiere un análisis de los méritos y las falencias de las 
fuerzas del mercado frente al control del gobierno en la fijación de los precios farmacéuticos. 
2.9 La Función del Estado en los Mercados de Atención de salud 
El razonamiento económico alega que en los “mercados perfectos”, se debe permitir a los 
compradores y vendedores interesados llevar a cabo sus transacciones comerciales sin interferencia 
del gobierno. Pero los productos farmacéuticos y la atención de salud son diferentes de otros bienes 
de consumo, por lo que varias consideraciones apoyan la necesidad de participación del gobierno: 
 Equidad: los mercados privados pueden garantizar el acceso a las personas con recursos, 
pero sin la participación del gobierno, las personas sin recursos y con necesidad de 
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atención médica pueden carecer de acceso a medicamentos esenciales, de vital importancia 
en muchos casos. 
 Desequilibrio de información: los pacientes, y a menudo los profesionales de la salud, 
tienen dificultades para tener información completa acerca de la calidad, inocuidad, 
eficacia, valor justo e idoneidad de cada medicamento. 
 Fracaso de la competencia: la alta inversión inicial que se requiere para establecer 
industrias de fabricación, para desarrollar productos nuevos y para la comercialización de 
medicamentos, limita el número de nuevos competidores; las marcas comerciales o el 
carácter terapéutico único, pueden crear establecer un monopolio virtual de algunos 
productos. 
 Factores externos: los servicios de salud como la vacunación y el tratamiento de la 
tuberculosis contagiosa, o las ETS, tienen beneficios para los usuarios de los servicios. 
Pero también tienen beneficios externos para otras personas, con una menor exposición a la 
infección. Si el consumo de dichos servicios queda en manos del mercado, algunas 
personas pueden seguir sin tratamiento. 
Las inquietudes sobre la equidad, conjuntamente con el desequilibrio de información, el fracaso de 
la competencia y los factores externos, aumentan firmemente las funciones estatales esenciales que 
deben defenderse en todos los procesos de reforma. Esto va quizás en contra de la intuición, pero la 
racionalización y el fortalecimiento de estas funciones no debilitarán la privatización y otras 
medidas de reforma: más bien les permitirán ser más eficaces. 
2.10 Funciones Estatales Esenciales 
En un ambiente en que se están revaluando las funciones públicas y privadas en cuanto a los 
productos farmacéuticos, es importante identificar las funciones estatales esenciales, como son la 
formulación de políticas, la legislación sobre medicamentos, el establecimiento de normas 
profesionales, la garantía del acceso a los medicamentos, y la promoción del uso racional de 
medicamentos (Cuadro 3). 
Muchas funciones esenciales se desprenden de observaciones anteriores en el sentido de que el 
mercado farmacéutico no es perfecto, y si se deja solo, quizás no logre resultados óptimos. 
2.10.1 Formulación de Políticas 
Las políticas farmacéuticas nacionales (PFN) son guías para la acción y proporcionan un marco 
para la evolución del sector farmacéutico.  
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Dentro del contexto de las políticas de salud nacionales (especificadas e implícitas), las políticas 
farmacéuticas nacionales promueven el acceso, el uso racional y la calidad de los medicamentos. 
Las políticas farmacéuticas nacionales deben elaborarse con participación amplia de una gama 
completa de organizaciones públicas, privadas con fines de lucro y privadas sin fines de lucro, o 
como se mencionan en el Cuadro 2. Pero la responsabilidad máxima corresponde al Estado, para 
asegurar que exista y se aplique una política. 
2.10.2 Legislación 
Los medicamentos no pueden considerarse como productos de consumo convencionales. La 
inquietud por la salud pública y el bienestar requieren un grado de control legislativo de la calidad, 
inocuidad, eficacia y uso de medicamentos. La legislación sobre medicamentos depende de la 
existencia del marco jurídico necesario y racional y de una autoridad normativa funcional para los 
medicamentos. 
 
Cuadro 3: Funciones estatales esenciales con relación a los mercados farmacéuticos 
1. Formulación de políticas 
• Desarrollo y examen sistemático de la política farmacéutica nacional 
• Iniciativas legislativas, reglamentarias y programáticas para la aplicación de políticas 
• Seguimiento y evaluación de políticas 
2. Legislación sobre medicamentos 
• Concesión de licencias e inspección de importadores, mayoristas, farmacias y otros negocios 
expendedores de medicamentos 
• Concesión de licencias e inspección de las PAF de los fabricantes 
• Registro de los medicamentos (inocuidad, eficacia, calidad) 
• Control de la comercialización e información sobre medicamentos independientes 
• Vigilancia después de la comercialización (inocuidad, eficacia, calidad) 
3. Normas profesionales 
• Normas educacionales para farmacéuticos, médicos, otros profesionales de la salud 
• Concesión de licencias a farmacéuticos, médicos, otros profesionales de la salud 
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4. Acceso a medicamentos 
• Garantizar el acceso equitativo a los medicamentos para las necesidades de salud esenciales 
mediante: 
Apoyo al desarrollo de sistemas de suministro farmacéutico que sean eficaces y eficientes 
Definición y regulación de los sistemas financieros para procurar que todos los segmentos de la 
sociedad, pero en particular los más necesitados, puedan pagar los medicamentos esenciales 
• Garantizar el consumo adecuado de los productos farmacéuticos y vacunas con gran valor social 
5. Consumo racional de medicamentos 
• Asegurar la disponibilidad y difusión de información imparcial 
• Educación permanente de los profesionales de la salud 
• Educación pública y de pacientes 
La desregulación a veces se considera un medio para favorecer el sector farmacéutico privado. En 
efecto, la falta de medidas sólidas para el registro y la concesión de licencias, puede menguar la 
credibilidad del sector privado y llevar a la competencia incontrolable entre proveedores 
desautorizados.  
Los experimentos con la desregulación del sector farmacéutico en América Latina llevaron a un 
aumento rápido y notable de los productos en el mercado, y a una disminución peligrosa en el 
control de estos productos. Esto es negativo desde una perspectiva sanitaria y económica. La 
legislación adecuada, que puede asegurar la calidad de los productos a niveles reconocidos 
internacionalmente, es esencial para estimular el crecimiento de las exportaciones farmacéuticas en 
los mercados farmacéuticos mundiales. 
Las experiencias de los países industrializados han demostrado sistemáticamente que un sector 
farmacéutico privado innovador, competitivo y eficaz requiere un organismo normativo fuerte. Con 
bastante frecuencia, las autoridades normativas de medicamentos en los países en desarrollo 
carecen de financiación suficiente para llevar a cabo sus responsabilidades. Las medidas de reforma 
que promueven funciones privadas más fuertes en el sector farmacéutico también deben asegurar el 
suministro de la financiación suficiente para regular estas funciones. 
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2.10.3 Normas Profesionales 
Además de asegurar la calidad de los medicamentos, el Estado también se encuentra en la mejor 
situación para asegurar la calidad de los profesionales de la salud que prescriben, administran y 
dispensan los medicamentos a los pacientes.  
El Estado, por consiguiente, tiene la responsabilidad de fijar las normas de formación de los 
farmacéuticos, médicos y otros profesionales de la salud, para asegurar mediante el proceso de 
concesión de licencias el cumplimiento de estas normas y para trabajar con organismos 
profesionales a fin de asegurar que los códigos de conducta sean desarrollados y aplicados por las 
profesiones de la salud. 
2.10.4 Acceso a los Medicamentos 
El reconocimiento de la salud como un derecho humano fundamental, conlleva la responsabilidad 
del Estado de garantizar el acceso a la atención de salud, incluidos los medicamentos esenciales. 
Esto no significa que el Estado deba necesariamente financiar y proporcionar todos los 
medicamentos. Una parte de las necesidades de medicamentos pueden satisfacerse con mecanismos 
financieros y de provisión privados. Sin embargo, el Estado tiene la responsabilidad de velar por 
que los sectores público y privado pongan los medicamentos al alcance de toda la población. 
Esta obligación de garantizar el acceso a los medicamentos esenciales es especialmente importante 
para los más necesitados, para enfermedades como la tuberculosis, las enfermedades de transmisión 
sexual y otras enfermedades transmisibles, y para ciertos grupos destinatarios como los niños. 
2.10.5 Uso Racional de los Medicamentos 
Los mercados libres requieren el flujo total y exacto de información entre los compradores y los 
vendedores. El desequilibrio de información entre los productores de medicamentos y los 
proveedores de atención de la salud, y entre los proveedores de servicios de salud y los pacientes es 
un contribuyente principal al fracaso en el mercado farmacéutico. 
2.11 La Dualidad Sector Público o Sector Privado 
2.11.1 Competencia en el Mercado Farmacéutico 
A menos que en las prescripciones se usen comúnmente nombres genéricos y se prefieran en gran 
medida productos farmacéuticos equivalentes, la competencia basada en los precios no es en 
general una característica distintiva de los mercados farmacéuticos. Sin embargo, existe la 
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competencia basada en la innovación, la calidad, el servicio al cliente (por ejemplo la capacidad de 
los mayoristas para mantener el suministro a los minoristas), la publicidad y la promoción. 
Si los sectores público y privado compiten (ambos en la administración de farmacias minoristas, 
por ejemplo), deben hacerlo en condiciones similares, y las estructuras y procedimientos 
comerciales deben ser transparentes para ambos sectores. 
2.11.2 Principios para la Complementariedad de los Sectores Público y Privado 
Aunque existe tensión entre los mecanismos públicos y privados, gran parte del esfuerzo en la 
reforma del sector salud se basa en la noción de la complementariedad: cada sector tiene sus puntos 
fuertes y limitaciones. La combinación ideal dependerá de las circunstancias locales, y por lo tanto, 
será diferente entre los países. 
Las funciones de los sectores público y privado en la esfera farmacéutica deben considerarse en el 
contexto de las metas generales de las políticas farmacéuticas nacionales. Por lo tanto, el acceso 
equitativo, el consumo racional de medicamentos y la calidad de los medicamentos, son criterios 
importantes para evaluar las políticas que afectan a la combinación del sector público-privado. El 
uso eficaz de los recursos también se considera porque es a menudo un punto de comparación entre 
los sectores público y privado. 
La complementariedad entre el sector público y el privado en el campo farmacéutico debe, por 
consiguiente: 
 Garantizar el acceso equitativo a los medicamentos, y en particular, a los medicamentos 
esenciales, 
 Asegurar la eficiencia en el uso de recursos para medicamentos, 
 Promover el consumo racional de medicamentos en los dos sectores, 
 Asegurar el cumplimiento de las normas de calidad en los dos sectores. 
Los procesos de reforma que implican el aumento y el fortalecimiento de la función del sector 
privado requieren modificaciones en el tipo y objetivo de las intervenciones estatales. Pero este 
cambio no implica que la función pública deba debilitarse, ni ello reduce su responsabilidad para 
supervisar la equidad en el acceso y la calidad de los servicios de salud. 
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2.12 Mercados Farmacéuticos 
2.12.1 Función del Mercado 
Los precios son los medios para regular el acceso a mercados libres que, en sí mismos, son el 
método por el cual se asignan bienes en respuesta a los deseos del sector privado. Aunque los 
productos farmacéuticos son productos que benefician a la sociedad, también tienen valor privado 
significativo. Este beneficio privado, en combinación con una capacidad de ciertos segmentos de la 
población para pagar, suscita una demanda que proporciona incentivos suficientes para la creación 
de mercados farmacéuticos, formales o informales. 
Dado que los mercados pueden proporcionar productos farmacéuticos para satisfacer los deseos de 
algunos segmentos de la sociedad, dada la dificultad para erradicar mercados que se forman 
naturalmente, y los riesgos asociados con mercados informales no sujetos a reglamentación, parece 
razonable que los esfuerzos del gobierno no estén dirigidos a eliminar los mercados. Más bien, los 
gobiernos deben procurar determinar cómo los mercados pueden incorporarse a una formulación de 
políticas generales para alcanzar los objetivos del sector de la salud. De esta forma, las funciones 
del gobierno se adaptan para reflejar lo que los mercados pueden proporcionar, pero la 
participación estatal en los mercados está también justificada para asegurar que funcionen de 
manera compatible con los objetivos de salud generales. 
2.12.2 Características del Mercado y los Precios 
En un mercado perfecto, el precio refleja el equilibrio entre la oferta y la demanda. Sin embargo, 
los mercados farmacéuticos no llegan a ser perfectos por diferentes motivos: 
 La información sobre los productos que ayudaría a la toma de decisiones de manera 
racional no está ampliamente al alcance de los consumidores; 
 Existen barreras para el ingreso (por ejemplo las patentes); 
 Muchos mercados de clase terapéutica están dominados por unos pocos competidores, y a 
nivel mundial, un número relativamente pequeño de compañías representa una porción 
sustancial de todas las ventas; 
 Los productos competitivos no se consideran sustitutos perfectos. 
También existen factores externos como prestaciones públicas de salud asociadas con el uso de 
ciertos medicamentos, que no se reflejan en las asignaciones del mercado. Finalmente, los 
mercados no están interesados en lograr objetivos sociales como la equidad porque la demanda del 
mercado es generada por los deseos de las personas que pueden pagar, no por las necesidades de 
todos. Por todas estas razones, los precios en un mercado farmacéutico libre no están regulados 
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adecuadamente por la oferta y la demanda actual, y no se encuentran a niveles que lograrán el 
consumo apropiado de los bienes con valor social alto o asequibilidad universal a los 
medicamentos esenciales. 
En situaciones oligopólicas, la competencia de mercado no se basa con frecuencia en el precio sino 
en la promoción o capacidad de investigación. Esto no implica que el precio de los productos 
competitivos es irrelevante; las empresas a menudo usarán los precios de los competidores como un 
factor para determinar sus propios precios. Pero en estas circunstancias se busca no provocar 
guerras de precios, por lo que los niveles de precios son similares con frecuencia. 
Generalmente los precios fijados libremente por compañías no están determinados por el costo de 
la producción más un margen fijo (determinación de los precios en función del costo más 
honorarios). El objetivo de todas las compañías es maximizar la ganancia, y esto se logra mejor al 
dejar que los precios reflejen las variaciones en la demanda en lugar de restringir las ganancias a 
niveles fijos. Esto implica que algunos productos tendrán márgenes de ganancia más amplios que 
otros. No se introducen los productos que no se pueden elaborar y vender en los mercados a niveles 
de ganancia mínimos aceptables. 
Para las multinacionales especializadas en la investigación, los precios para los productos 
individuales tienden a ser fijados por las compañías, tomando en cuenta los objetivos específicos de 
rentabilidad general necesarios para financiar el desarrollo de productos nuevos para satisfacer la 
demanda futura prevista en los mercados principales. Para estas compañías, los objetivos de 
rentabilidad son mundiales, y por consiguiente, pueden rechazarse o restringirse las oportunidades 
de desarrollar mercados en algunos países que no son considerablemente rentables porque existen 
oportunidades de inversión más lucrativas en otros lugares. Además, estas compañías aprovechan 
con frecuencia las prácticas de fijación de precio de transferencia que inflan artificialmente el costo 
de la producción local para aumentar sus ganancias mundiales. 
La liberalización y armonización del comercio debe dar lugar a varias fuerzas descendentes en los 
precios en el largo plazo: aranceles reducidos, mayor competencia y mercados más grandes que 
mejoran las economías de escala. Pero como la liberalización va a menudo acompañada de una 
devaluación de la tasa de cambio (para mantener la balanza de pagos), los precios de los productos 
importados (que afectan a los productos farmacéuticos acabados y a los intermedios) aumentan 
generalmente en relación con los ingresos en el corto plazo. 
Además, las imperfecciones inherentes a los mercados farmacéuticos, pueden limitar los efectos de 
algunas de las fuerzas de precios descendentes. Por ejemplo, hay algunas pruebas disponibles que 
indican que el mayor volumen, y las economías de escala, sólo tienen efectos marginales en 
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función de reducir los precios farmacéuticos. Además, como resultado de los desequilibrios de 
información y las tácticas de comercialización, un aumento en el número de competidores, 
acompañado por una proliferación de productos de marca comercial no implica necesariamente un 
aumento de la competencia de precios. 
Las regiones en las que se promueve el libre comercio, el control de precios es mínimo y se 
armonizan otras políticas normativas, deben gozar de niveles de precios similares en todos los 
países participantes. La repercusión resultante sobre los niveles de precios puede ser descendente 
para algunos países y ascendente para otros. 
Cuando se liberaliza el comercio simultáneamente con la eliminación de los controles de precios 
nacionales, es probable que los precios experimenten inicialmente un movimiento ascendente antes 
de que fuerzas ascendentes y descendentes de los precios se equilibren. A pesar del aumento de la 
competencia y otros beneficios inherentes al comercio, quedan imperfecciones en los mercados a 
nivel nacional, regional y mundial que implican que estos niveles de precios quizás no sean ideales. 
Además, no hay ninguna garantía de que los precios logrados mediante el mercado sean asequibles 
para todos. 
2.13 Descentralización 
La descentralización incluye la transferencia de actividades y responsabilidades del gobierno 
central a los niveles regionales, de distrito y locales. Las ventajas potenciales de esto son una mejor 
eficiencia del sector público, estimulación de la participación y responsabilidad local para la 
prestación de la atención de la salud y mejor calidad de la atención. 
También existen varias inquietudes como el posible empeoramiento de la inequidad interregional, 
costos administrativos más altos, y posibles reducciones de los presupuestos de salud como 
resultado de asignaciones a otras áreas a nivel local. 
En general, las actividades que se benefician de la infraestructura ordinaria y las economías de 
escala deben permanecer centralizadas, mientras que aquellas que pueden mejorarse al responder a 
las necesidades de la población local deben descentralizarse. Del mismo modo que con la 
privatización, la organización ideal entre el control central y local variará entre los países. 
En el sector farmacéutico, la descentralización puede mejorar la cuantificación de los requisitos de 
medicamentos, el control de inventarios, los mecanismos de suministro y la educación de los 
pacientes y el personal médico. Además, las iniciativas que a veces empiezan a nivel local, como la 
implantación de estrategias de medicamentos genéricos y la formulación de pautas terapéuticas, 
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pueden servir de modelos para extenderlas luego a nivel nacional, donde los beneficios son aun 
mayores. 
No obstante, hay ciertas funciones esenciales como el desarrollo de una política farmacéutica 
nacional, el registro de medicamentos y las normas para el control de calidad, que deben 
permanecer en el ámbito de competencia del gobierno central. Siempre es bueno cierto grado de 
centralización para la elaboración de listas de medicamentos esenciales y formularios, así como 
para grupos de propuestas. 
2.14 Opciones para el Control de Precios 
2.24.1 Mecanismos 
Los gobiernos pueden regular los precios directa o indirectamente mediante los mandatos de los 
esquemas del seguro social. Se presentan a continuación tres alternativas comúnmente usadas para 
controlar los precios de los productores: 
Cuadro 7: Formas de control para los márgenes de productores 
Mecanismo de 
control 
Descripción Comentarios 
Fijación de 
precios al 
costo más 
honorarios 
Los precios se negocian entre el fabricante y 
la autoridad nacional sobre la base de los 
costos de investigación, producción, 
comercialización y asignación para la 
ganancia por producto. 
Puede ser difícil obtener información 
real y la fijación de precios puede 
distorsionar los costos reales. 
Manipulable mediante prácticas 
contables. 
Fijación de 
precios de 
referencia 
Precios fijados por comparación con los 
precios de otros medicamentos. Los precios 
de referencia interna similares usan 
medicamentos similares en el mercado 
nacional. La fijación externa de precios de 
referencia usa medicamentos que son 
iguales o similares a los vendidos en otros 
países. 
Bastante transparente y no requiere 
información de las empresas. A 
menudo usado como un control 
indirecto de precios mediante el 
establecimiento de los niveles de 
reembolso para los medicamentos por 
los esquemas de seguro social. 
Fijación de 
precios basada 
en las 
Control de las ganancias generales o 
recuperación de la inversión de capital por 
parte de cada empresa. 
Depende del acceso a información 
financiera razonable por parte de la 
empresa. Manipulable mediante 
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ganancias prácticas contables. 
La mayoría de los países de ALC con participación del gobierno en la determinación de los precios 
farmacéuticos han elegido la fijación de precios al costo más honorarios (con grados amplios de 
variación de control) para los productos de fabricantes como se indica en la referencia, pero 
muchos países industrializados que mantienen los mecanismos para el control de precios, están 
apartándose de esta opción y han optado por otras opciones que requieren menos recursos y 
también son menos susceptibles a manipulaciones contables. 
Aunque con frecuencia se pasan por alto los márgenes de distribución, estos también contribuyen 
directamente a los costos farmacéuticos y quizás, lo que es más importante, pueden influir en qué 
productos se adquieren y el consumo farmacéutico total. Las opciones para controlar estos 
márgenes se describen en el cuadro a continuación: 
Cuadro 8: Formas de control para los márgenes de distribuidores 
Mecanismo de 
control 
Descripción Comentarios 
costo + porcentaje 
fijo 
Mayoristas y minoristas agregan un 
porcentaje fijo al precio 
Puede promover la venta de 
artículos más costosos. 
costo + porcentaje 
decreciente 
Cuanto más costoso es el medicamento, 
menor es el incremento en el porcentaje. 
Proporciona incentivos para 
vender artículos menos costosos 
costo + cargos fijos 
de venta 
Tarifa fija por prescripción. Reduce el incentivo para prescribir 
medicamentos más costosos. 
costo + cargo 
diferencial de venta 
La tarifa pagada por prescripción es 
mayor para productos genéricos sin 
marca. 
Promueve el uso de medicamentos 
genéricos. 
Aunque algunos países como Chile, Guatemala y Brasil no controlan los márgenes de farmacia, 
muchos otros países lo hacen y generalmente utilizan el mecanismo de un porcentaje fijo de costo 
más honorarios establecido como se indica en la referencia. Pero dado que puede ser sumamente 
difícil hacer cumplir estos niveles de márgenes, en realidad los mecanismos del mercado pueden 
predominar más que lo que parecería evidente inmediatamente. 
En vista de esto, otra opción al alcance de los países que eligen regular a productores y 
distribuidores, es fijar precios máximos admisibles para los medicamentos, empleando mecanismos 
de fijación de precios de referencia, o costo más honorarios para calcular el porcentaje de los 
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precios perteneciente a los productores y hacer una encuesta de los márgenes de distribución o los 
márgenes fijos para calcular el porcentaje atribuido a la cadena de suministro.  
Las proporciones reales que corresponden a los productores y a los distribuidores se negocian entre 
ellos y no son determinadas por el Estado. Este método de fijación de precios reduce la función 
estatal en hacer cumplir la legislación en todos los niveles de la oferta y como tal, puede 
representar una medida más realista. Sin embargo, también puede proporcionar incentivos a los 
distribuidores para vender productos más costosos, que además es probable que recibirán un 
porcentaje del precio de venta. 
2.14.2 Evaluaciones Farmacoeconómicas 
La farmacoeconomía procura maximizar el valor obtenido de los gastos en medicamentos mediante 
la evaluación de los costos y resultados. Una aplicación potencial de esto es la selección de una 
lista de medicamentos esenciales; otra es el control estatal de los precios de los productores. 
El uso de la farmacoeconomía es una tendencia creciente en los países industrializados. Los 
hospitales y las organizaciones de atención regulada, entre otros, utilizan estas técnicas para crear 
formularios terapéuticos. A nivel nacional son utilizados por los gobiernos como una consideración 
en las decisiones de fijación de precios o reintegro, pero no se incorporan en las decisiones de 
aprobación de mercados. Fue el Gobierno australiano que incluyó formalmente en primer término 
la farmacoeconomía en su legislación en 1993. 
Aunque el concepto fundamental subyacente de la farmacoeconomía, obtener más con recursos 
limitados, se acepta ampliamente como aconsejable, existen algunas consideraciones importantes 
en cuanto a su aplicación para las decisiones de fijación de precios. 
La primera inquietud es un tema práctico. Aunque la carga para realizar estos estudios se establece 
en la industria, los organismos normativos deben analizar todas estas evaluaciones en función de su 
esquema y suposiciones antes de aceptar las conclusiones. Esto demanda mucho tiempo y recursos 
y quizás no sea factible a gran escala para algunos países en desarrollo. 
Hay también un tema fundamental pertinente al contexto. Las decisiones sobre fijación de precios 
sobre la base farmacoeconómica o de valor, sólo pueden producir beneficios ciertos a la sociedad 
en su totalidad si la cobertura sanitaria y farmacéutica se integran y ponen a disposición en todo el 
mundo. La reforma debe procurar que esta cobertura se encuentre disponible, pero en muchos 
países esto no es así. Sin esta cobertura, el uso de los datos farmacoeconómicos en realidad puede 
agravarlas inequidades e ineficiencias. 
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Por ejemplo, puede aceptarse un precio alto para un medicamento de un paciente ambulatorio, lo 
cual que reduce la necesidad de cirugía porque los gastos para el medicamento son aun inferiores al 
del procedimiento invasor; de ese modo se reducen los gastos generales de salud. Pero surgen 
dificultades si la cirugía está cubierta por el seguro o se realiza a costo subsidiado en 
establecimientos públicos y el medicamento no está cubierto, o si está cubierto sólo para algunos 
individuos. 
Únicamente los individuos con más recursos, o aquellos con acceso al seguro podrán usar el 
medicamento y aún estos individuos pueden elegir no hacerlo si la cirugía se considera una opción 
significativamente más económica. Todos aquellos individuos sin acceso económico a la medicina 
considerarán la cirugía como su única opción viable. La sociedad sólo puede beneficiarse si el 
precio del medicamento no limita el acceso a la misma. 
Finalmente, existen temas vinculados a la ética y a las limitaciones de los recursos generales que 
son los más pertinentes en la fijación de precios para las nuevas terapias sin opciones previas, por 
ejemplo, la fijación de precios de vacunas o medicamentos nuevos para tratar enfermedades como 
el SIDA. ¿En qué medida el precio del medicamento refleja su valor en función de vidas salvadas y 
sufrimiento evitado, según lo determinan los estudios farmacoeconómicos? La realidad es que los 
recursos monetarios de las sociedades, ricas o pobres, son insuficientes para cubrir los gastos en 
medicamentos necesarios si el costo de éstos intenta reflejar el valor de lo que es inestimable: la 
vida. Las decisiones sobre fijación de precios en función del “valor social percibido” inflarán lo 
que ya puede ser alto, pero los precios justificables (que permitan una recuperación económica 
justa de la inversión y el riesgo de los productores), reforzarán las inequidades porque las 
sociedades probablemente no podrán cubrir el costo para todos. Esta forma de fijación de precios 
en función del valor puede dar lugar a que los productos más útiles sean los menos asequibles. La 
naturaleza inestimable de los productos farmacéuticos y su función fundamental en la salud no 
debe explotarse en un intento por maximizar las ganancias. 
Dadas las situaciones actuales, muchos países encontrarán que los estudios farmacoeconómicos se 
adaptan mejor a las decisiones que incluyen la selección de medicamentos y terapias, en lugar de la 
fijación de los precios de los medicamentos. 
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CAPÍTULO III.   
3. MARCO LEGAL  
3.1.  LEY DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 
3.1.1  Objeto 
Art. 1.- El Estado promoverá la producción importación comercialización y expendio de 
medicamentos genéricos de uso humano. 
3.1.2.  Importancia 
Art. 2.-  Para efecto de esta ley, debe entenderse como medicamento genéricos aquellos que se 
registran y emplean con la Denominación Común Internacional (DCI) del principio activo, 
propuesta por la Organización Mundial de la Salud (OMS) o en su ausencia con una denominación 
genérica convencional reconocida internacionalmente cuya patente de invención haya expirado, 
esos medicamentos deberán mantener los niveles de calidad, seguridad y eficacia requeridos para 
los de marca. 
3.1.3.  Alcance 
Art. 3.- Los precios de los medicamentos al consumidor serán establecidos por el Consejo 
Nacional de Fijación y Revisión de Precios de Medicamentos de Uso Humano. 
Los precios a que se refiere el artículo anterior serán establecidos dentro de un plazo improrrogable 
de quince (15) días so pena de destitución en caso de incumplimientos. 
El margen de utilidad por producto para el fabricante o importador no excederá de un vente por 
ciento (20%) el de comercialización para las distribuidoras del diez por ciento (10%) por producto 
y para los establecimientos de expendio al publico de máximo un veinte y cinco por ciento (25%) 
para los medicamentos genéricos. 
3.1.4. Aplicación Práctica 
DE LA ADQUISICIÓN DE LOS MEDICAMENTOS GENÉRICOS 
Art. 6.- Las entidades de l sector publico que tengan a su cargo prestaciones y programas de salud, 
están obligadas adquirir exclusivamente medicamentos genéricos, de acuerdo al Cuadro Nacional 
de Medicamentos Básicos que será elaborado por el Consejo de Nacional de Salud con las 
siguientes características para sus beneficiarios con las siguientes excepciones: 
a) Casos de medicamentos especiales que no consten en el Cuadro Nacional de Medicamentos 
Básicos. 
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b) Cuando el medicamento de marca de similar calidad, se ofrezca a menor precio que el 
medicamento genérico, y, 
c) En caso de emergencia sanitaria debidamente declarada por el Ministro de Salud Pública 
y/o las razones de fuerza mayor que no permitan conseguir el respectivo medicamento 
genérico. 
Salvo los casos de emergencia médica en que las entidades podrán adquirir sin limitación alguna, 
las excepciones para adquirir sin limitación alguna, las excepciones para adquirir medicamentos de 
marca en cantidades importantes por parte de las entidades del sector público deberán ser 
previamente autorizadas por la autoridad de salud inmediata superior. 
Art. 7.- El Consejo Nacional de Salud convocará a concursos públicos de oferta de los productos 
determinados en el Cuadro Nacional de Medicamentos Básicos que elaborara este organismo en 
forma privativa, enumerando los medicamentos por su nombre genérico. 
El concurso permitirá seleccionar a los proveedores para que suministren medicamentos genéricos 
a las instituciones del sector público la adquisición, dentro de un sistema descentralizado y 
desconcentrado de salud y de acuerdo al consumo real, capacidad de almacenamiento y 
disponibilidades de pago de las mencionadas entidades. El orden de selección del producto se hará 
a favor del concursante que ofrezca las mejore condiciones de calidad y precio.  
El compromiso de los proveedores para continuar el suministro de medicamentos genéricos a las 
entidades del sector público deberá ser por un tiempo no menor a seis (6) meses ni mayor a dos (2) 
años. 
DEL CONTROL DE CALIDAD 
Art. 11.- El Ministerio de Salud Pública, a través de la Dirección General de Salud, del Instituto 
Nacional de Higiene y Medicina Tropical Leopoldo Izquieta Pérez, de las universidades y escuelas 
politécnicas públicas o privadas previamente acreditada, tiene la obligación de verificar en 
cualquier tiempo, mediante un programa nacional periódico y permanente de muestreo, las 
condiciones de calidad, cantidad eficacia terapéutica y principio activo, de los medicamentos de 
uso humano tanto de marca como genéricos. Este control se efectuará en los establecimientos que 
comercialicen fármacos y en los laboratorios que operan en todo el país. Dicho programa se 
financiará con un porcentaje de los ingresos recaudados por concepto de registro sanitario y su 
mantenimiento. 
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DE LA PROMOCIÓN 
Art. 12.- El Consejo Nacional de Salud elaborara y publicará periódicamente el Registro 
Terapéutico Nacional que deberá ser actualizado permanentemente y contendrá la descripción de 
todos los medicamentos genéricos, tanto nacionales como importados, cuyo consumo este 
autorizado en el país, con la descripción de sus propiedades, su denominación genérica y sus 
equivalentes de marca. 
Art. 14.- En el desempeño de sus labores, en hospitales, clínicas, dispensarios, consultorios 
públicos y privados, los profesionales de la salud, tienen la obligación de prescribir en sus recetas 
el nombre del medicamento de marca y el genérico respectivo. Se exceptúan los casos de 
emergencia médica. 
Art. 15.- Los establecimientos autorizados para la comercialización y venta al público de 
medicamentos de uso humano, están obligados a ofrecer en venta el equivalente genérico del 
fármaco de marca solicitado por el usuario. 
Art. 16.- Los laboratorios farmacéuticos nacionales, deberán producir al menos el veinte por ciento 
de medicamentos genéricos de acuerdo a su especialidad. 
Art. 17.- Se prohíbe cualquier forma de propaganda negativa directa o indirecta sobre 
medicamentos genéricos. 
Art. 18.- Concédase acción popular para denunciar el incumplimiento de las disposiciones 
contenidas en esta ley. Su control corresponderá a la Dirección General de Salud Pública, a través 
de los organismos seccionales correspondientes. Los valores recaudados por concepto de multas, 
serán destinados a promocionar el uso de medicamentos genéricos. 
INFRACCIONES Y SANCIONES 
Art. 19.- Las personas naturales o representantes de personas jurídicas que produzcan 
medicamentos genéricos o de marca que no cumplan con las normas de calidad, cantidad y eficacia 
terapéutica, serán sancionados con la pena de seis (6) meses a un (1) año de prisión y con multa de 
quince mil (15.000) dólares de los Estados Unidos, según corresponda la gravedad de la infracción. 
En caso de reincidir se dispondrá la suspensión del permiso de funcionamiento del laboratorio o 
establecimiento por el lapso de un (1) año, sin perjuicio de las acciones penales a que hubiere lugar. 
Art. 20.- El proveedor que dolosamente importe medicinas que no reúnan las normas de calidad, 
cantidad, eficacia y seguridad, serán reprimidos con prisión de seis (6) meses a un (1) año y con 
multa de quince mil (15.000) dólares de los Estados Unidos, y no podrá, volver a intervenir en la 
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celebración de contratos de suministro de medicina de uso humano con entidades pertenecientes al 
sector público y privado. 
Art. 21.- Serán sancionados con prisión de un (1) mes a un (I) año y multa de quince mil (15.000) 
dólares de los Estados Unidos, quienes vendan, adquieran o reciban a nombre de entidades del 
sector público, medicinas cuya fecha de expiración sea menor a un (l) año .contado a partir de su 
recepción, excepto productos que por su naturaleza se degradan. 
Art. 22.- El Ministro de Salud Pública, sancionará al Director del Instituto Nacional de Higiene y 
Medicina Tropical Leopoldo Izquieta Pérez, o a quien hiciere sus veces, con un (1) mes sin sueldo, 
en caso de que no dicte la resolución a la que se refiere el artículo 13 de esta ley, dentro del plazo 
previsto. En caso de reincidencia, la sanción será de dos (2) meses sin sueldo. Si la reiteración 
fuere por tercera ocasión, la sanción será la destitución del cargo. 
Art. 23.- Los profesionales de la salud que incumplan con lo dispuesto en el artículo 17 de esta 
ley, serán sancionados con inulta de veinticinco (25) a cincuenta (50) dólares de los Estados 
Unidos. En caso de reincidencia, la multa será el doble de la impuesta la primera vez. Si el 
incumplimiento de tal obligación fuere por tercera ocasión, la sanción será la suspensión del 
ejercicio de la profesión por el lapso de treinta (30) a noventa (90) días, sanciones que serán 
impuestas por el Ministerio de Salud Pública previo informe del Tribunal de Honor de los 
respectivos colegios médicos. 
Art. 24.- Serán sancionados con multa de cincuenta (50) a quinientos (500) dólares de los Estados 
Unidos, los propietarios de establecimientos farmacéuticos, representantes de personas jurídicas 
que se dediquen a la comercialización de fármacos que no mantengan en existencia el equivalente 
genérico de los medicamentos de marca que soliciten los usuarios, salvo aquellos que no se 
comercialice en el país, o no consten en el Cuadro Nacional de Medicamentos Básicos. En caso de 
reincidencia, la multa será el doble de la impuesta la primera vez. Si incurriere por tercera ocasión 
en la misma infracción, la sanción será la suspensión del permiso de funcionamiento del local por 
seis (6) meses. 
Art. 25.- Serán sancionados con prisión de seis (6) meses a dos (2) años y multa de dos mil 
(2.000) a diez mil (10.000) dólares de los Estados Unidos, los representantes o administradores de 
establecimientos farmacéuticos, laboratorios. nacionales y extranjeros, proveedores de medicinas, 
tanto de marca como genéricos; que elevaren el precio de venta sobre los precios oficialmente 
fijados y el margen de utilidad establecido por el Consejo Nacional de Fijación y Revisión de 
Precios de Medicamentos de Uso Humano. El Director General de Salud exigirá el cumplimiento 
de los precios oficiales de venta al público y hará pública su resolución, a costa de los infractores. 
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En caso de reincidencia, la multa será él doble de la que le hubiere sido impuesta la primera vez y 
la clausura definitiva del establecimiento que hubieren motivado el alza o la suspensión del 
permiso de importación en su caso. 
Art. 26.- Serán sancionados con multa de dos mil (2.000) a diez mil (10.000) dólares de los 
Estados Unidos, quienes incumplieren lo dispuesto en los artículos 15 y 17 de esta ley. En caso de 
reincidencia la multa será el doble de la que le hubiere sido impuesta la primera vez y si es por 
tercera vez, la clausura del local farmacéutico. 
Art. 27.- Será sancionado con prisión de seis (6) meses a dos (2) años todo acuerdo fraudulento 
entre productores y/o importadores, y/o distribuidores y/o vendedores de medicinas de uso 
humano, tendiente a perjudicar al consumidor y producir un incremento injustificado de precio. 
Art. 28.- La facultad resolutiva y sancionadora contemplada en esta ley, en materia administrativa 
la tendrá el Ministro de Salud Pública y el Director General de Salud, quienes podrán delegar a los 
directores provinciales de salud. 
3.2. INSTRUCTIVO 
3.2.1  Objeto 
Art. 7.- Acorde con el Art.159 de la Ley Orgánica de Salud y a más de las estipuladas en el Art. 5 
del Reglamento General para la Fijación, Revisión y Control de los Precios de los Medicamentos 
de Uso Humano, son deberes y atribuciones del Consejo las siguientes: 
a) Aprobar o modificar el orden del día que conste en la respectiva convocatoria a la sesión; 
b) Resolver en base al Informe Técnico presentado por el Secretario, sobre las solicitudes de 
fijación y revisión de precios para cualquiera de los regímenes establecidos en el Art. 10 
del Reglamento General. 
c) Disponer la verificación en sitio acorde con lo contemplado en el literal d) del Art. 5 y Art. 
26 del Reglamento General de Fijación, Revisión y Control de los Precios de 
Medicamentos de Uso Humano. 
d) Disponer la publicación en la página WEB del Ministerio de Salud Pública, así como en la 
del Ministerio de Industrias y Productividad, todas sus resoluciones de carácter general 
relacionadas con la fijación y revisión de precios, y los precios fijados o notificados por 
medicamentos y presentación; 
e) Legalizar las actas de las sesiones del Consejo 
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Art. 8.- Las resoluciones tomadas respecto a las solicitudes para fijación o revisión precios entrarán 
en vigencia a partir de su notificación. 
3.2.2.  Importancia 
El instructivo nos permite seguir paso a paso las disposiciones realizadas por el Consejo de Precios 
de Medicamentos, y aplicar los nuevos formatos emitidos por el mismo. 
De esta manera los Anexos será elaborados de acuerdo a las especificaciones descritas en este 
instructivo. 
3.2.3.  Alcance 
Art. 1.- El presente Instructivo tiene como finalidad establecer disposiciones que armonicen y 
permitan viabilizar la aplicación y procedimientos del Reglamento General de Fijación , Revisión 
y control de Precios de Medicamentos de Uso Humano que se comercializan dentro del territorio 
ecuatoriano, por parte de productores, importadores y distribuidores, de medicamentos, con 
sujeción a la normativa y reglamentación vigentes. 
 
3.2.4. Aplicación Práctica 
FIJACIÓN Y REVISIÓN DE PRECIOS 
 
Art. 39.- Se solicitará fijación de precios solamente en el caso de productos nuevos de acuerdo a la 
definición que consta en el glosario del presente Instructivo. 
 
Art. 40.- La fijación y revisión de precios, será sobre la base de costos y gastos de importación o 
fabricación reales. 
 
Art. 41.- Para las empresas nuevas que no hayan realizado actividad económica en la rama 
farmacéutica, el Consejo por resolución establecerá los máximos aceptables para determinar los 
gastos operativos tanto para la industria nacional como para las empresas de importación de 
productos terminados. 
 
Art. 42.- Para propósitos de fijación y revisión de precios de medicamentos de uso humano, el 
porcentaje de gastos de operación se determinará en base a los balances de las empresas, los cuales 
deberán tomar en cuenta las siguientes disposiciones para su cálculo: 
 
a) Las devoluciones y descuentos serán neteados en los ingresos por ventas y no se 
considerarán como gastos operacionales; y, 
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b)  Así mismo no se considerarán como gastos e ingresos operacionales las pérdidas o 
ganancias en cambio, relacionada con la compra de inventarios, al igual que las 
amortizaciones o cualquier otro gasto que se aparte de la actividad normal de la empresa. 
c)  Se netearán los otros gastos operacionales con otros ingresos operacionales. 
d) El auditor deberá certificar que su informe contempla estas disposiciones. 
 
Art. 43.- El cálculo para la fijación o revisión de precios se realizará según los siguientes criterios: 
 
a) Para el caso de los productos sin margen de comercialización para el distribuidor, el precio 
de venta al público será equivalente al costo comercial, al cual se le añadirá el 20% de 
utilidad del importador o fabricante, y a éste el 25% de margen de comercialización para 
productos genéricos y del 20% para productos de marca, para establecimientos de expendio 
al público; 
 
b) Para el caso de los productos con margen de comercialización para el distribuidor, el precio 
de venta al público será equivalente al costo comercial, al cual se le añadirá el 20% de 
utilidad del importador o fabricante, el 10% de margen de comercialización del 
distribuidor, al cual se añadirá el margen de comercialización del 25% para productos 
genéricos y del 20% para productos de marca, para establecimientos de expendio al 
público; 
 
Art. 44.- Cuando por efecto de los cálculos para la fijación y revisión de precios de un producto se 
obtuviere un precio final de venta al público por presentación (PVP por presentación) que al 
dividirlo para el número de unidades que contiene dicha presentación, el Precio de venta al público 
Unitario (PVP unitario) resulte con más de dos (2) decimales, se procederá de la siguiente manera: 
 
1. El precio final de venta al público por presentación calculado por el solicitante, será divido 
para el número de unidades que contenga dicha presentación; 
2.  El valor obtenido será el precio unitario final de venta al público (PVP unitario) al cual se 
le eliminará el tercer decimal sin admitir redondeo; 
3. Para obtener el PVP por presentación que finalmente será aprobado por el Consejo, el PVP 
unitario se multiplicará por el número de unidades que contiene la presentación comercial. 
4. Esta modificación afectará exclusivamente al Precio de venta al Público por presentación 
comercial. 
5. El Comité Técnico procederá de la manera descrita y así lo hará constar en el Informe 
Técnico. 
 
45 
Art. 45.- Los cálculos sobre concentración económica serán realizados por el Autoridad 
Ecuatoriana de la Competencia. 
 
Art. 46.- Para realizar los cálculos de concentración, se usará generalmente el índice HHI o el 
Índice de Dominancia y por excepción, a petición fundamentada y justificada del Consejo se podrá 
usar los otros índices considerados en el Reglamento. 
 
Art. 47.- La autoridad de Competencia emitirá un informe técnico económico el mismo que deberá 
contener la siguiente información mínima: 
 
1. Ventas en dólares corrientes, volúmenes de venta, niveles de participación de operadores, 
indicadores de evolución de operadores y precios estimados de los productos en función de 
los ingresos registrados. 
2. Revisión y análisis de la información obtenida; 
3. Definición del mercado relevante de acuerdo con los criterios establecidos en el Art. 13 del 
Reglamento General; y, 
4. Cálculo de la concentración de cada uno de los medicamentos en base a los criterios 
reglamentarios. 
 
Art. 48.- Para efectos de aplicación de los literales a) y b) del Art. 13 del Reglamento General, 
entiéndase por Asociación Europea de Investigación de Mercados Farmacéuticos a la organización 
conformada por representantes de distintos laboratorios farmacéuticos con el fin de desarrollar y 
mejorar las técnicas para la investigación de mercado en la salud y asistencia sanitaria. 
 
Art. 49.- Para aplicación del Art. 31 del Reglamento General, el precio fijado no se afectará si un 
producto cambia de “No estratégico” a “Estratégico”, pero sí cambiarán los requisitos que deberán 
ser cumplidos por el laboratorio en caso de solicitar revisión de precios. 
 
Art. 50.- Para la aplicación del Art. 31 del Reglamento General, los temas relacionados con abuso 
de posición de dominio, no sólo son cuantitativos sino que exige elementos cualitativos, por tanto 
los estudios de Concentración que se realicen se limitarán exclusivamente a elementos 
cuantitativos. 
 
REQUISITOS PARA LA FIJACIÓN O REVISIÓN BAJO EL REGIMEN REGULADO 
 
Art. 51.- Los requisitos para solicitar precios son los siguientes: 
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1. Los establecidos en los numerales 1, 2 y 3 del Art. 14 del Reglamento General. En la 
solicitud se especificará claramente la codificación ATC a la que pertenece el producto 
solicitado. 
 
2. El permiso de funcionamiento de la empresa solicitante se presentará una sola vez al año, 
el mismo deberá estar vigente al momento de la presentación de la solicitud con la 
salvedad establecida en el Art. 14 numeral 4 del Reglamento General. En tal caso se deberá 
presentar: 
 
a) Documento certificado de la Autoridad indicando que no puede emitir el permiso. 
 
b) Pago de la tasa del año en curso 
 
c) Permiso de funcionamiento del año anterior 
 
3. Registro Sanitario: El solicitante de precios deberá presentar copia certificada o notariada 
del Registro Sanitario vigente del respectivo producto a su nombre. En caso de que el 
solicitante de precios no sea el titular del Registro Sanitario, deberá presentar además la 
escritura pública mediante la cual el titular del Registro autoriza el uso del mismo con fines 
de fijación o revisión de precios y la copia de notificación de este particular al Instituto 
Nacional de Higiene.  
 
Luego del análisis técnico y para efectos del otorgamiento del precio solicitado, el Consejo 
verificará que el Registro Sanitario tenga una vigencia mínima de un mes, caso contrario se 
postergará la notificación del precio aprobado hasta que se presente el Registro 
actualizado. De lo cual el solicitante será informado oportunamente. 
 
Para productos que por primera vez van a fijar precio en cualquiera de sus presentaciones, 
el Consejo se tomará en cuenta lo establecido en el Art. 155 de la Ley Orgánica de Salud. 
 
Para efectos de comparación con los demás documentos y cálculos presentados por el 
solicitante de precios, este deberá verificar que la información contenida en el Registro 
Sanitario coincida en lo referente a la denominación del producto, nombre y origen del 
fabricante, nombre del titular, país de importación (producto extranjero) nombre del 
solicitante, forma farmacéutica, envase, presentación comercial, fórmula de composición, 
clasificación del producto, número del Registro Sanitario, fechas de emisión y vigencia 
entre otros datos. 
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4. La declaración juramentada ante Notario: de acuerdo a lo que específica el numeral 6 
del Art. 14 del Reglamento General, y a fin de garantizar el cumplimiento del Art. 4 de la 
Ley de Producción, Importación, Comercialización y Expendio de Medicamentos 
Genéricos de Uso Humano, que deberá ser rendida por el representante legal de la empresa 
solicitante y su contador y elaborada bajo el formato específico que se anexa como parte de 
este instructivo sea para medicamento importado o nacional. 
 
5. Copias certificadas de los estados financieros declarados al SRI con sus anexos. 
 
6. Documentos y Certificaciones del exterior: 
 
6.1. Para los componentes importados de productos nacionales: 
 
El solicitante deberá presentar las certificaciones del componente importado más representativo de 
los principios activos; y, del más representativo de los componentes importados de los excipientes 
o envases, establecidos de acuerdo a su participación en los costos de fabricación del producto de la 
siguiente manera: 
 
Certificación original del precio FOB o su equivalente (INCOTERM) expedida por persona 
autorizada del proveedor y apostillada por la autoridad competente del país del proveedor. 
La certificación será realizada en hoja membretada del proveedor con todos los datos que puedan 
identificarlo y que en cualquier momento permita verificar su domicilio o cualquier otra referencia, 
además del nombre y cargo de la persona certificante. 
Para el efecto, se entenderá como proveedor de materia prima o envases a la empresa fabricante, 
empresa que exporta o factura la materia prima correspondiente. 
 
A fin de incentivar la producción y consumo de los insumos nacionales, cuando se demuestre que 
la mayoría (más del 50%) del valor total de la materia prima y envases utilizados es de origen 
nacional, el solicitante no tendrá la obligación de presentar certificaciones de la materia prima o 
envases importados. Se entenderá como insumo nacional, la materia prima o envases producidos 
localmente en Ecuador. El Consejo podrá en cualquier momento solicitar el sustento del origen del 
insumo nacional. 
 
En caso de que el solicitante haya adquirido localmente la materia prima de origen importado, 
excipientes, envases deberá presentar la factura debidamente legalizada. El Ministerio de Salud 
podrá solicitar información a instituciones como el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador 
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(SENAE), SRI, Ministerio de Relaciones Exteriores, etc. A fin de verificar en cualquier momento 
la documentación o información proporcionada por el solicitante. 
 
El Consejo a través de la Secretaría podrá solicitar en cualquier momento información de sustento 
de las materias primas, excipientes y envases adquiridos o importados por empresas diferentes a las 
solicitantes. 
 
6.2. Para los medicamentos terminados de importación 
 
a. Certificación original del precio FOB o su equivalente (INCOTERM) del medicamento en 
su presentación, forma farmacéutica y concentración solicitada, firmada por persona 
autorizada del proveedor y apostillada por la autoridad competente del país de origen. 
 
b. Certificación del más bajo precio a mayorista o distribuidor emitida por el proveedor, 
debidamente apostillada por la autoridad competente del país del proveedor. Para el efecto, 
se entenderá como proveedor de producto importado a la empresa fabricante, 
acondicionador, exportadora o que factura el producto terminado correspondiente. Las 
certificaciones serán realizadas en hoja membretada del proveedor con todos los datos que 
puedan identificarlo y que en cualquier momento permita verificar su domicilio o cualquier 
otra referencia, además del nombre y cargo de la persona certificante. El Ministerio de 
Salud podrá solicitar información a instituciones como la Servicio Nacional de Aduana del 
Ecuador (SENAE), SRI, Ministerio de Relaciones Exteriores, etc. A fin de verificar en 
cualquier momento la documentación o información proporcionada por el solicitante. 
 
7. Las copias de DAU y DAV debidamente autenticadas por el SENAE de la materia prima y 
envases en el caso de producto nacional y del producto terminado que fueron certificados 
de acuerdo al numeral 6 del artículo precedente. 
 
8. El informe auditado de los estados financieros, por división farmacéutica, y del reporte 
de costos de cada producto, elaborado por una firma autorizada por la Superintendencia de 
Compañías, en el que también deberá constar la certificación de que con el precio 
propuesto el margen de utilidad por producto, no supera el 20% establecido en el artículo 4 
de la Ley de Producción, Importación, Comercialización y Expendio de Medicamentos 
Genéricos de Uso Humano.  
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El Consejo no aceptará los informes elaborados por una empresa auditora que haya 
cometido errores que inducen a falsedad, en caso de reincidencia se actuará igualmente y 
además se dará aviso a la Superintendencia de Compañías para los efectos 
correspondientes. No se aceptará estudios de precios realizados por una persona natural en 
calidad de auditor independiente. El Consejo podrá solicitar la apertura y desglose de 
cualquier cuenta contable presentada en el informe auditado o en los estados financieros 
para evidenciar el cumplimiento del Art. 160 de la Ley Orgánica de Salud y el Art. 22 del 
Reglamento General. 
 
9. El estudio de precios que incluye costos, gastos y utilidad: Será presentado por las 
empresas de auditoría en los anexos establecidos en formatos estandarizados, los que son 
obligatorios y no serán modificados, tomando en cuenta los siguientes procedimientos: 
 
a) En el caso de empresas que importan productos terminados, deberán presentar el 
estudio en los anexos correspondientes (1, 2, 8 y 8A) 
b) En el caso de empresas que fabrican productos localmente, las cantidades de materias 
primas y excipientes a considerarse en el estudio de costos, serán las que consten en el 
registro sanitario. En el caso de que la materia prima activa requiera un ajuste por 
actividad y que no conste en el Registro Sanitario, la empresa deberá presentar el 
certificado de análisis de las materias primas activas, y si requieren ajuste por 
degradación deberán adjuntar un certificado del Instituto Nacional de Higiene que 
certifique lo que señala la empresa. Así mismo la empresa debe presentar una 
demostración de los costos de conversión por centros de costos y por forma 
farmacéutica (anexo 5). 
c) El cuadro de costos de conversión por forma farmacéutica y centro de costos 
correspondientes deberá incluir el costo de conversión promedio. El costo de 
conversión a aplicarse, será el de menor valor que resulte entre el costo real y costo 
promedio. 
d) Los anexos de los estudios que son obligatorios establecerán los siguientes contenidos: 
 
ANEXO No. 1.- Determinación de precios de productos importados y nacionales con distribución. 
 
ANEXO No. 2.- Determinación de precios de productos importados y nacionales sin distribución. 
 
ANEXO No. 3.- Resumen de costos de producción y comercial de medicamentos de fabricación 
nacional. 
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ANEXO No. 4.- Hoja de costos de productos de fabricación nacional por producto y presentación. 
 
ANEXO No. 5.- Cuadros de costos de conversión por forma farmacéutica y centro de costos 
correspondiente al período durante el cual se fabricó el producto nacional (costos reales). 
 
ANEXO Nº. 6.- Resumen de costos de importación de principios activos, excipientes y materiales 
de envase de productos de fabricación nacional 
 
ANEXO Nº 6A.- Desglose de gastos de nacionalización de la importación de principios activos, 
excipientes y materiales de envase de productos de fabricación nacional. De ser necesario la 
empresa podrá incluir columnas adicionales 
 
ANEXO No. 7.- Cuadro resumen de compras locales, de materias primas y materiales de envase de 
productos de fabricación nacional. 
 
ANEXO No. 8.- Resumen de costos de importación y comercialización de medicamentos 
importados. 
 
ANEXO Nº 8A.- Desglose de gastos de nacionalización de la importación del producto terminado. 
De ser necesaria la empresa auditora podrá incluir columnas adicionales. 
 
Art. 52.- Para la aplicación del Art. 15 numeral 1 del Reglamento General la fijación y revisión de 
precios de los medicamentos de uso humano, se realizará en base a lotes comerciales (en función a 
ventas) (un mes de stock mínimo), los mismos que no podrán ser menores a 1.000 unidades a 
excepción de productos de uso restringido desde el punto de vista médico, entendiéndose como 
tales, aquellos productos que por su naturaleza o su aplicación terapéutica son de consumo 
reducido, lo cual debe ser debidamente documentado por el laboratorio que solicite los precios 
mediante informe suscrito por el Director Médico o el Químico Farmacéutico responsable, e 
incorporado en el texto del informe de costos por parte de la empresa de auditoría.  
 
Para la aplicación del mismo Art. 15 del Reglamento General en el mismo numeral 1), en lo que se 
refiere al cuadro de volúmenes de ventas del año inmediato anterior para revisiones de precios, este 
cuadro deberá desglosar los volúmenes y precio promedio mensuales de ventas netas del producto. 
El Consejo podrá solicitar soporte documental de esta información. 
 
Art. 53.- Para la aplicación del Art. 15 numeral 2 del Reglamento General, cuando se trate de 
empresas nuevas que por primera vez realicen actividad económica en el ramo de la industria 
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farmacéutica se estimará sus volúmenes de producción y ventas así como los estados de resultados 
por un año (de enero a diciembre) también deben incluir los costos reales del periodo transcurrido y 
proyectado de ingresos y gastos; los mismos deben ser presentados con el detalle de los supuestos 
que sirvieron de base para su elaboración. 
 
Art. 54.- Para efectos de conciliación de las diferencias conforme consta dispuesto en el Art. 16 del 
Reglamento, los estados de resultados a considerarse como referente serán los que sirvieron para 
fines tributarios con excepción de aquellas empresas que tienen otras líneas de producción y 
comercialización diferentes a la línea farma en los cuales se considerarán los auditados de esa línea. 
 
Art. 55.- La disposición contenida en el Art.17 del Reglamento General, referente a la 
proporcionalidad será aplicable para formas farmacéuticas sólidas, establecidas como unidad 
(tabletas, comprimidos, grageas). Para formas farmacéuticas líquidas y formas farmacéuticas 
sólidas que no admitan fragmentación (cremas, gel, ungüentos, polvos para reconstituir inyectables, 
etc.) se considerará el costo del producto como tal expresado en costo por ml, mg, g u otra unidad, 
de los costos de los envases. 
 
Cuando el precio proporcional no se corresponda con los costos y gastos reales, la empresa de 
auditoría presentará los estudios de costos reales comparándolos con los de fijación proporcional 
además de un justificativo que sustente cualquiera de estos requerimientos para que sea el Consejo 
el que decida cuál de los dos cálculos es aceptable. 
 
Art. 56.- Considerando que los criterios contenidos en el literal a) del art. 19 y en el art. 20 del 
Reglamento General, son los mismos y resultan repetitivos, para su correspondiente aplicación, el 
Consejo tomara en cuenta el siguiente procedimiento: 
 
Para el caso de empresas que solicitan precios de venta al distribuidor, cubriendo el margen de 
comercialización del 10% para el distribuidor, la correspondiente empresa de auditoría, certificará 
que ha verificado que la empresa solicitante ha deducido de sus gastos de operación el monto total 
entregado al distribuidor, ya sea en dinero en efectivo, en productos entregados al distribuidor u 
otro incentivo; Bajo ningún concepto se otorgará este precio al solicitante que haya concedido estos 
incentivos independientemente donde haya sido contabilizado dentro del estado de pérdidas y 
ganancias. 
 
Art. 57.- El costo comercial se calculará en base a costos y gastos de importación o fabricación 
reales de producto más el porcentaje de gastos operacionales establecido para la empresa. El gasto 
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operacional se establecerá en base a la suma de los gastos administrativos, de ventas, de mercadeo 
y otros gastos. 
 
El porcentaje del gasto operacional se calculará de los gastos operacionales sobre el costo de ventas 
del   ejercicio fiscal, debidamente auditado. 
 
Art. 58.- En razón de que los gastos en promoción y publicidad no deben estar considerados en los 
estudios de acuerdo al Art. 22 del Reglamento General la empresa no deberá aplicar estos gastos y 
el Consejo verificará que esta disposición se cumpla con excepción de los gastos por eventos 
requeridos para informar a la comunidad científica sobre los nuevos hallazgos relacionados con los 
beneficios de una nueva molécula, lo cual deberá ser desglosado por el auditor en el estudio de 
precios. 
 
Art. 59.- Para la aplicación del Art. 23 del Reglamento General, el Consejo podrá hacer las 
comparaciones entre productos similares sean estos de marca o genéricos del mismo laboratorio en 
diferentes países referentes, frente a lo cual el Consejo podrá solicitar las justificaciones del caso 
respecto al precio, si considera necesario. Similares criterios se aplicaran para materias primas, 
excipientes y envases de origen nacional o importado sobre estos últimos se considerará precios 
referenciales con volúmenes y períodos equivalentes. 
 
Art. 60.- Para la revisión de precios, el Consejo tomará en cuenta lo establecido en el Art. 24 1er 
párrafo. 
 
Art. 61.- Para efecto de las verificaciones en sitio contempladas en el artículo 26 del Reglamento 
General, El Consejo podrá solicitar la colaboración de los técnicos de las instancias representadas 
con voz y voto. 
 
Art. 62.- Cuando los técnicos que efectúen verificación en sitio encuentren incumplimientos de las 
disposiciones legales vigentes, obtendrán copias de la información que documente tales 
incumplimientos, para conocimiento y toma de decisiones del Consejo. 
 
Art. 63.- El Consejo se reserva la facultad para comprobar la veracidad de los documentos 
remitidos bajo el régimen regulado y podrá solicitar en cualquier momento información que 
considere necesaria a la empresa o a las entidades públicas pertinentes. 
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REQUISITOS PARA LA FIJACIÓN O REVISIÓN BAJO EL REGIMEN VIGILADO 
 
Art. 64.- Este régimen aplica para los medicamentos que sean calificados como “No estratégicos” 
por parte del Ministerio de Salud y que no registren niveles de concentración y precios de venta en 
el mercado que fundadamente puedan disminuir, impedir, restringir, limitar, falsear, alterar o 
distorsionar la competencia. 
 
Art. 65.- Para este Régimen la fijación y revisión de precios se realizará mediante la notificación 
del solicitante al Consejo, del precio de su producto detallando el nombre comercial, principio 
activo, concentración, forma farmacéutica; y presentación acorde a lo establecido en su respectivo 
Registro Sanitario. 
 
Los requisitos para notificar los precios son los establecidos en los numerales del 1 al 5 del Art. 51 
así como lo dispuesto en los artículos 29, 31, 33 y 34 del presente Instructivo. 
 
Art. 66.- El Consejo se reserva la facultad para comprobar la veracidad de los documentos 
remitidos bajo el régimen vigilado y podrá solicitar en cualquier momento información que 
considere necesaria a la empresa o a las entidades públicas pertinentes. 
 
APLICACION DEL REGIMEN DE FIJACIÓN DIRECTA 
 
Art. 67.- Para aplicación de los Art. 32 y 33 del Reglamento General, cuando el Consejo luego de 
que haya existido un informe del Ministerio de Salud Pública; Ministerio de Industrias y 
Productividad; como consecuencia de una información pública; o, cuando en uso de sus facultades 
establecidas en el Art. 26 del Reglamento General, se llegue a determinar que la información sobre 
un medicamento no es verídica, adolece de errores que inducen a falsedad, que el precio de venta 
supera el precio oficial fijado o notificado o que se está comercializando sin fijación de precios, el 
Consejo actuara de oficio notificando al responsable legal de la empresa dueña del producto a fin 
de que justifique documentadamente y desvirtúe las presuntas irregularidades para lo cual se le 
otorgará un plazo perentorio establecido por el Consejo. 
 
Art. 68.- En caso de que la empresa no justifique adecuadamente dentro del plazo establecido o no 
cumpla con el mismo, el Consejo aplicará de oficio el Régimen de Fijación Directa sin perjuicio de 
la aplicación de las sanciones civiles y penales a las que hubiere lugar. 
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Art. 69.- El Consejo fijará o revisará el precio por producto y presentación considerando valores 
establecidos en el mercado, tipo de producto y otros que se consideren aplicables con sujeción a la 
ley y el Reglamento. 
 
Art. 70.- El Consejo fijará el precio más bajo del mercado nacional, del producto similar dentro del 
segmento terapéutico de la clasificación Anatómica – terapéutica química (ATC), que al momento 
se esté comercializando.  
 
Art. 71.- Para la aplicación de este régimen en caso de emergencia sanitaria, se acogerá a la 
definición establecida en la Ley Orgánica de Salud. 
 
3.3. REGLAMENTO 
3.3.1  Objeto 
Artículo 1.- Objeto y ámbito.- El presente Reglamento tiene como finalidad regular los 
procedimientos para la fijación, revisión y control de los precios de los medicamentos de uso 
humano, que se comercializan dentro del territorio ecuatoriano, por parte de productores, 
importadores, distribuidores, comercializadores y expendedores de medicamentos. 
3.3.2.  Importancia 
Artículo 2.- El Consejo Nacional de Fijación y Revisión de Precios de Medicamentos de uso 
humano fijará y revisará los precios de los medicamentos, a petición del solicitante o de oficio, para 
su comercialización y venta en todo el territorio nacional, de conformidad a la ley y este 
Reglamento General.  
La fijación y revisión de los precios de los medicamentos constituye requisito fundamental previo a 
su comercialización en todo el territorio nacional.  
 
La fijación y revisión de precios de oficio sólo procederá bajo los términos dispuestos en este 
Reglamento General.  
 
Artículo 3.- Se considera medicamento de uso humano al señalado en la Ley Orgánica de Salud  
3.3.3.  Alcance 
Artículo 4.- El Consejo Nacional de Fijación y Revisión de Precios de Medicamentos de uso 
humano, estará conformado de la siguiente manera:  
 
a) La Ministra o el Ministro de Salud Pública o su delegado o delegada permanente, quien lo 
presidirá y tendrá voto dirimente;  
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b) La Ministra o el Ministro de Industrias y Productividad o su delegado o delegada 
permanente; 
c) Ministerio de Coordinación de Desarrollo Social; y,  
d) La Ministra o el Ministro Coordinador de la Producción, Empleo y Competitividad o su 
delegado o delegada permanente.  
 
El delegado o delegada técnico del Ministerio de Salud Pública hará las veces de Secretario o 
Secretaria del Consejo y coordinará la Secretaría del Consejo y el Comité Técnico de Fijación y 
Revisión de Precios de Medicamentos.  
 
Los miembros del Consejo Nacional de Fijación y Revisión de Precios de Medicamentos de uso 
humano serán convocados por el Secretario o Secretaria del Consejo, a pedido del Presidente o 
Presidenta del Consejo, o de por lo menos dos de sus miembros con voz y voto.  
 
El Consejo para fundamentar sus decisiones podrá convocar a otras personas e instituciones 
públicas o privadas y de la sociedad civil, quienes participarán en las sesiones del Consejo sólo con 
voz informativa. Sus criterios no serán vinculantes. 
Artículo 5.- Son atribuciones del Consejo Nacional de Fijación y Revisión de Precios de 
Medicamentos de uso humano las siguientes:  
 
a) Resolver, sobre la base de los informes técnicos, las solicitudes de fijación y revisión de 
precios, en un plazo máximo de 15 días contados a partir de su admisión a trámite, so pena 
de destitución en caso de incumplimiento. Este plazo podrá suspenderse en los casos 
establecidos en el artículo 115 numeral 5 del Estatuto del Régimen Jurídico y 
Administrativo de la Función Ejecutiva (ERJAFE);  
 
b) Determinar el régimen de fijación y revisión de precios aplicable para los medicamentos de 
uso y consumo humano con mismo principio activo, concentración y forma farmacéutica, 
conforme la información proporcionada por el Ministerio de Salud Pública y la Autoridad 
Ecuatoriana de la Competencia y con sujeción a las disposiciones contenidas en este 
Reglamento General y normativa aplicable;  
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c) Emitir actos, hechos y resoluciones para la ejecución de las políticas de fijación y revisión 
de precios de medicamentos de uso y consumo humano, así como para el cabal 
cumplimiento de las disposiciones contenidas en este Reglamento;  
 
d) Verificar la veracidad de la información proporcionada por los solicitantes;  
 
e) Requerir información que considere necesaria para el ejercicio de sus atribuciones y de las 
disposiciones establecidas en este Reglamento General;  
 
f) Resolver los reclamos y recursos de reposición que se presenten contra las resoluciones de 
fijación, revisión y negación de precios, los mismos que serán tramitados conforme lo 
establece el ERJAFE; y,  
 
g) Calificar en calidad de veedores, conforme al instructivo que se dicte para el efecto, a las 
organizaciones de la sociedad civil, jurídicamente constituidas y que tengan por lo menos 5 
años de experiencia demostrada en medicamentos, sin conflictos de interés y cuyo trabajo 
se enmarque en la promoción del acceso a medicamentos.  
 
Artículo 6.- La sesión del Consejo Nacional de Fijación y Revisión de Precios de Medicamentos 
de uso humano, se instalará con la presencia de al menos tres de sus miembros con voz y voto.  
 
Artículo 7.- El Consejo para su correcto funcionamiento contará con una Secretaría Administrativa 
y con un Comité Técnico de Fijación y Revisión de Precios de Medicamentos.  
 
Las funciones de la Secretaría son las siguientes:  
 
1. Integrar y coordinar el Comité técnico conjuntamente con los demás delegados de las otras 
instituciones;  
2. Receptar las solicitudes de fijación y revisión de precios de medicamentos de uso humano 
dirigido al Consejo;  
3. Suscribir los informes sobre las solicitudes de fijación y revisión de precios que se le 
presenten, para conocimiento y resolución del Consejo, en el plazo que establece el artículo 
4 de la Ley; 
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4. Convocar, por disposición del Presidente, a las sesiones del Consejo. La convocatoria 
contendrá el orden del día y se adjuntará, copia de las solicitudes de fijación y revisión de 
precios que se vayan a conocer y los informes respectivos; y,  
5. Cumplir, en forma obligatoria, las demás funciones que le asigne el Consejo y el 
Presidente.  El comité técnico estará integrado por delegados técnicos de los siguientes 
Ministerios que conforman el Consejo Nacional de Fijación y Revisión de Precios de 
Medicamentos de uso humano. 
  
Tanto los integrantes del Consejo como los de la Secretaría y el Comité Técnico, acreditarán 
experiencia en los temas materia de este Reglamento y presentarán una declaración juramentada 
anualmente en la que conste la inexistencia de actuales conflictos de interés.  
 
Artículo 8.- El Comité Técnico Fijación y Revisión de Precios de Medicamentos tendrá entre sus 
atribuciones, las siguientes:  
 
a) Receptar y tramitar, con sujeción a este Reglamento, a través del Secretario del Consejo, 
las solicitudes de fijación y revisión de precios de medicamentos de uso humano dirigido al 
Consejo;  
b) Analizar y verificar a través del Secretario del Consejo, en un término máximo de 5 días, el 
cumplimiento en cuanto a forma de los requisitos establecidos en el presente Reglamento. 
En caso de verificar que la solicitud presentada no reúne los requisitos y documentos 
requeridos, dispondrá que el interesado o interesada los complete en el plazo máximo de 10 
días, con indicación de que si no lo hiciere se entenderá que ha desistido de tal solicitud y 
ordenará el archivo del trámite. Si la documentación está completa, se la admitirá a trámite 
y a partir de este momento comenzará a contar el plazo de los 15 días dispuestos en el 
artículo 4 de la Ley de Producción, Importación, Comercialización y Expendio de 
Medicamentos de Uso Humano;  
c) Evaluar las solicitudes admitidas a trámite y elaborar el correspondiente informe en un 
plazo máximo de cinco días. Este informe contendrá los resultados de las evaluaciones, así 
como recomendaciones y conclusiones técnicas, jurídicas y económicas que deberán ser 
presentadas por sus miembros al Consejo; y,  
 
d) Resolver a través del Secretario del Consejo, los demás temas administrativos y en general, 
cumplir en forma obligatoria, con las demás atribuciones que le asigne el Consejo.  
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Artículo 9.- El Consejo a través de su Secretario o Secretaria, deberá publicar en la página WEB 
del Ministerio de Salud Pública, así como en la del Ministerio de Industrias y Productividad todas 
sus resoluciones de carácter general relacionadas con la fijación y revisión de precios, y los precios 
fijados o notificados por medicamento y presentación. No se podrá publicar ninguna información 
catalogada de confidencial por el Consejo en concordancia con el marco jurídico vigente y que 
pueda afectar a las diferentes industrias en cuanto a sus estrategias comerciales y de producción. 
 
 
3.3.4. Aplicación Práctica 
DE LOS REGÍMENES DE FIJACIÓN Y  REVISIÓN DE PRECIOS DE  LOS 
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO  
 
Artículo 10.- Los regímenes de fijación y revisión de precios de medicamentos de uso humano que 
contempla el presente reglamento son:  
 
a) Régimen Regulado;  
b) Régimen Vigilado; y,  
c) Régimen de Fijación Directa.  
 
NORMAS PARA LA FIJACIÓN Y REVISIÓN DE LOS  PRECIOS DE MEDICAMENTOS 
DE USO HUMANO  BAJO EL RÉGIMEN REGULADO  
 
Artículo 11.- Todos los medicamentos son estratégicos, salvo aquellos que hayan sido declarados 
expresamente por la Autoridad Sanitaria como no estratégicos.  
 
Artículo 12.- Cuando un medicamento sea estratégico, el Consejo aplicará el Régimen Regulado, 
que consiste en fijar precios de tales medicamentos de uso humano, por producto y por 
presentación, conforme lo establecido en este Capítulo.  
 
De igual forma el Consejo aplicará el Régimen Regulado a los medicamentos con el mismo 
principio activo, concentración y forma farmacéutica que no obstante de ser considerados no 
estratégicos registren niveles de concentración y precios de venta en el mercado que fundadamente 
puedan disminuir, impedir, restringir, limitar, falsear, alterar o distorsionar la competencia.  
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Artículo 13.- La Autoridad Ecuatoriana de la Competencia en concordancia con lo establecido en 
el segundo inciso del artículo anterior tomará en consideración los siguientes parámetros:  
 
El informe técnico económico deberá realizarse en base a por lo menos dos de los siguientes 
índices: HHI, de dominancia, C4, entropía, relación entre participación de mercado y precio, 
Lerner, y otros de aplicación similar.  
 
Para determinar el mercado relevante se podrá tomar en consideración lo siguiente:  
 
a. Para los medicamentos de venta libre, el análisis de mercado relevante deberá tomar en 
cuenta: el mismo principio activo o el grupo terapéutico a nivel 4 acorde a la Clasificación 
Anatómica, Terapéutica y Química de los Medicamentos de la Organización Mundial de la 
Salud; la concentración equivalente; y la forma farmacéutica primera letra acorde a la 
Asociación Europea de Investigación de Mercados Farmacéuticos; y,  
 
b. Para los medicamentos de venta bajo receta médica el análisis de mercado relevante deberá 
tomar en cuenta el mismo principio activo, igual concentración y la forma farmacéutica 
primera letra acorde a la Asociación Europea de Investigación de Mercados Farmacéuticos. 
 
Artículo 14.- Para el caso de fijación y revisión de los precios de los medicamentos mediante el 
Régimen de Régimen Regulado, el solicitante cumplirá cada uno de los siguientes requisitos:  
 
1. Petición motivada firmada por el solicitante o su representante legal de la persona titular 
del registro sanitario o por cualquier persona, previa presentación de escritura pública de 
autorización de uso del registro sanitario vigente.  
2. Copia certificada o notariada de la constitución de la empresa y sus reformas o copia del 
documento de identidad en caso de personas naturales. Este requisito deberá cumplirlo la 
persona natural o jurídica por una sola vez siempre que no exista modificación.  
3. Copia certificada o notariada del nombramiento del representante legal en caso de persona 
jurídica, por una sola vez siempre que no exista modificación o actualización.  
4. Copia certificada o notariada del Permiso de Funcionamiento actualizado de la empresa. En 
caso de que la Autoridad Sanitaria por motivo de fuerza mayor, no pueda extender el 
permiso correspondiente, deberá mediante documento certificado manifestar esta situación. 
En este último caso se aceptará el permiso del año anterior, previo el pago de la tasa 
requerida para el permiso de funcionamiento correspondiente.  
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5. Copia certificada o notariada del registro sanitario vigente del respectivo producto a 
nombre del solicitante. En caso de que el solicitante no sea el titular del Registro, deberá 
presentar además la escritura pública de autorización para el uso del registro por parte del 
titular para efectuar la fijación, y copia de notificación de este particular al Instituto 
Nacional de Higiene.  
6. Declaración juramentada ante la autoridad competente de la persona solicitante y su 
contador, en la que manifieste que el cálculo del precio notificado o solicitado, según sea el 
caso, se fundamente en costos y gastos reales, tanto para medicamentos de fabricación 
nacional o importados; incluyendo el precio en el puerto de embarque (FOB) o su 
equivalente (INCOTERM) para el caso de medicamentos importados o de la materia prima 
en caso de los medicamentos de fabricación nacional, que el precio propuesto no supera el 
porcentaje de margen de utilidad por producto y presentación establecido en la Ley.  
 
7. Copia certificada de los estados financieros declarados al Servicio de Rentas Internas, de 
los dos últimos ejercicios fiscales, con sus anexos (desglose de los ingresos, costos y 
gastos).  
8. Para los medicamentos de fabricación nacional en los componentes importados. 
Certificación original apostillada del precio FOB o su equivalente (INCOTERM) expedida 
por el proveedor de la materia prima del o de los principios activos, y de los componentes 
más representativos por su costo de cajas, envases o excipientes. El Ministerio de Salud 
verificará la información proporcionada para lo cual contará con el apoyo técnico de otras 
instancias como el SRI y Ministerio de Relaciones Exteriores.  
9. Para el caso de medicamentos importados: certificación original apostillada del precio FOB 
o su equivalente (INCOTERM) y del más bajo precio al mayorista o distribuidor en el país 
de origen del fabricante o acondicionador, suscritos por el proveedor y autenticado por la 
Autoridad de Comercio Exterior del país. El Ministerio de Salud verificará la información 
proporcionada y contará con el apoyo técnico de otras instancias como el SRI y Ministerio 
de Relaciones Exteriores.  
10. Una copia de la Declaración Aduanera Única (DAU) y de la Declaración Aduanera al 
Valor (DAV), debidamente autentificada por el Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador.  
11. El informe auditado de los estados financieros, por división farmacéutica, y del reporte de 
costos de cada producto, elaborado por una firma autorizada por la Superintendencia de 
Compañías, en el que se certifique que con el precio propuesto el margen de utilidad por 
producto, no supera el 20% establecido en el artículo 4 de la Ley.  
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El Consejo no aceptará los informes elaborados por una empresa auditora que en anterior 
oportunidad haya presentado información falsa, de lo que se dará aviso a la Superintendencia de 
Compañías para los efectos correspondientes.  
 
Estudio de precios que incluye costos, gastos y utilidad, que deberá ser entregado en medio físico y 
magnético y contendrá lo siguiente:  
i. Metodología y procedimientos aplicados en el estudio;  
ii. Cálculo para determinar los precios de importador o fabricante, distribuidor y de expendio 
al público;  
 
iii. Desglose de costos de producción y comercialización de medicamentos de fabricación 
nacional, detallados en su componente nacional e importado;  
iv. Hoja de costos por producto de fabricación nacional;  
v. Liquidación de costos de importación de materias primas (principios activos y excipientes);  
vi. Resumen de costos de importación y comercial de productos terminados; y,  
vii. Anexos establecidos por el Consejo Nacional de Fijación y Revisión de Precios de 
Medicamentos de uso humano, en los formatos estandarizados emitidos por la Secretaría.  
 
El solicitante entregará además la información de este numeral en archivo digital en los formatos 
que para el efecto elaborará la Secretaría del Consejo.  
 
La información presentada en el informe, incluido los anexos, deberá estar suscrita por el 
representante legal, el auditor y el contador de la persona natural o jurídica solicitante.  
 
Si un solicitante tiene menos de tres años de constitución o de declaraciones, presentará la 
información respecto de los años de su vigencia, declarando bajo juramento el solicitante y su 
contador que no le correspondía efectuar tales declaraciones.  
 
Artículo 15.- En el informe, las firmas o empresas auditoras tendrán en cuenta para los casos de 
Régimen Regulado, los siguientes criterios:  
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1. La fijación y revisión de precios se hará en forma individual, por producto, forma 
farmacéutica y presentación sobre la base de los costos y gastos reales de importación y 
fabricación, establecido en este capítulo.  
 
La determinación de precios se realizará sobre la base de lotes comerciales (en función de 
ventas), los mismos que no podrán ser menores a 1000 unidades, a excepción de productos 
de consumo limitado debidamente justificado por el Director Médico o químico 
farmacéutico responsable. Se aceptará importaciones de un menor número cuando la 
importación sea consolidada, y así lo certifique el auditor. Para productos nuevos se 
presentará el volumen de venta proyectadas para un año contado a partir de la presentación 
de la solicitud, y; para revisión un cuadro de los volúmenes de venta el año inmediato 
anterior previo a la solicitud.  
 
2. Cuando se trate de empresas que no hayan realizado actividad económica en la rama 
farmacéutica, se estimará sus volúmenes de producción y ventas, así como los estados 
financieros, proyectados de enero a diciembre.  
 
3. El informe deberá contener a más de los estados financieros, los anexos correspondientes. 
Los estados Financieros deberán presentar los comparativos de los dos últimos años 
vigentes anteriores a los cuales se presenta la solicitud.  
 
4. El estado de resultados debe partir de ventas brutas anuales. Los anexos al informe 
realizado por las empresas de auditoría, estarán suscritos por el auditor, representante legal 
y contador de la empresa solicitante.  
 
Artículo 16.- La persona natural o jurídica que tenga además de la línea farmacéutica otras líneas 
de producción y de comercialización, deberá presentar junto con los estados de resultados 
generales, otros en los cuales la línea farmacéutica esté separada de las demás. En los dos casos, los 
estados financieros deberán ser auditados por la misma empresa auditora.  
 
En el caso de la persona natural o empresa que por ley no deba llevar contabilidad por líneas de 
comercialización, la distribución de los gastos operacionales se aceptará en forma proporcional al 
valor de las ventas netas.  
 
Los estados de resultados de la línea farmacéutica deberán contener todos los ingresos y egresos 
correspondientes a todos los productos propios de la empresa.  
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Cuando existan diferencias entre los estados financieros auditados y los reportados al SR1. se 
deberán conciliar esas diferencias detalladamente.  
 
Artículo 17.- En el caso de medicamentos pertenecientes a una misma empresa, con el mismo 
principio activo, igual forma farmacéutica y misma concentración y con más de una presentación, 
su precio se establecerá en función de la presentación de menor valor unitario.  
 
Artículo 18.- El solicitante de una fijación o revisión de precios de medicamentos de uso humano, 
de conformidad con este Reglamento, mantendrá bajo su custodia, por un período de al menos siete 
años conforme lo dispuesto en el artículo 55 del Código Tributario y complementado con el 
artículo 37 del Reglamento de Régimen Tributario Interno, los documentos que acrediten los costos 
de importación de producto terminado, materias primas, materiales, compras locales, costos de 
fabricación, y gastos operativos; los que podrán ser verificados en cualquier momento por el 
Consejo o el Comité Técnico.  
 
Artículo 19.- El cálculo para la fijación y revisión de precios se realizará según los siguientes 
criterios: 
a) Para el caso de las empresas que soliciten precio de venta al distribuidor, cubriendo el 
margen de comercialización del 10% para el distribuidor, la correspondiente empresa de 
auditoría, certificará que ha verificado que la empresa solicitante ha deducido de sus gastos 
de operación el monto total entregado al distribuidor, bajo ningún concepto se otorgará este 
precio al solicitante que haya concedido estos incentivos cubriendo el margen de 
comercialización al distribuidor independientemente donde haya sido contabilizado dentro 
del estado de pérdidas y ganancias para lo cual la correspondiente empresa auditora, 
certificará que ha verificado que la empresa solicitante ha deducido de sus gastos de 
operación el monto total entregado al distribuidor, sea en dinero, en producto u otro 
incentivo; y,  
 
b) Para las empresas que no solicitan precio de venta al distribuidor, se aceptará dentro del 
gasto de operación por concepto de bonificaciones y promociones un máximo de 10% con 
respecto al ingreso por ventas netas del valor total de todo lo entregado al distribuidor, que 
cubra el margen de comercialización.  
 
El costo comercial se calculará sobre costos y gastos reales de producto, más el porcentaje de 
gastos operacionales sobre el costo de ventas correspondiente al último ejercicio fiscal, 
debidamente auditados.  
64 
Artículo 20.- Para el caso de empresas que solicitan precios de venta al distribuidor, cubriendo el 
margen de comercialización del 10% para el distribuidor, la correspondiente empresa de auditoría, 
certificará que ha verificado que la empresa solicitante ha deducido de sus gastos de operación este 
porcentaje, ya sea en dinero en efectivo o en productos entregados al distribuidor; además el 
auditor certificará que la empresa no ha otorgado bonificaciones que superen el margen de 
comercialización del distribuidor.  
 
Bajo ningún concepto se aceptará un mayor margen de comercialización tanto a la farmacia como 
al distribuidor.  
 
Artículo 21.- Los precios de venta del importador o fabricante, así como los de expendio al público 
de los medicamentos serán fijados sobre la base de los costos y gastos reales según lo establecido 
en este Reglamento y en ningún caso podrán ser superiores al precio más alto que ya haya sido 
fijado por el Consejo para medicamentos genéricos o de marca según sea el caso; pero siempre con 
el mismo principio activo, concentración y forma farmacéutica.  
 
Artículo 22.- De conformidad al artículo 160 de la Ley Orgánica de Salud y demás normativa, 
serán imputables a los importadores, fabricantes y distribuidores respectivamente, de acuerdo a las 
normas ecuatorianas vigentes, y por lo tanto no pueden ser considerados para la fijación o 
notificación de precios los siguientes rubros y gastos:  
 
1. Obsequios y regalos.  
2. Auspicios para juegos deportivos, competencias automovilísticas, olimpiadas, etc.  
3. Eventos y artículos promocionales.  
4. Publicidad en medios de transporte, gigantografías.  
5. Cursos seminarios, simposios, talleres, mesas redondas o cualquier otro tipo de 
eventos nacionales o internacionales en los que los gastos de los participantes o 
asistentes son asumidos total o parcialmente por la industria, a excepción de los 
requeridos para informar a la comunidad científica sobre los nuevos hallazgos 
relacionados con los beneficios de su producto nuevo.  
6. Contribuciones económicas para cualquier fin, incluyendo los destinados a 
colegios, fundaciones, gremios profesionales y similares.  
7. Promoción de compra de cajas vacías, pestañas de cajas y similares.  
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8. Promoción en puntos de venta.  
9. Gastos promocionales o cualquier monto que no tenga relación con la actividad del 
sector farmacéutico.  
10. Bonificaciones, promociones, incentivos otorgados a las farmacias.  
11. Aquellos gastos no deducibles establecidos en la normativa y reglamentación 
tributaria vigente.  
12. Muestras médicas.  
13. Auspicios de formación médica.  
 
El Consejo mediante resolución motivada podrá determinar montos máximos en publicidad y 
promoción, que se tomarán o no en cuenta para la fijación y revisión de los precios de los 
medicamentos de uso humano, con sujeción a las disposiciones constantes en la Ley y este 
Reglamento. 
  
Artículo 23.- Para la fijación y revisión de precios de medicamentos con el mismo principio activo, 
concentración y forma farmacéutica, importada o nacional, el Consejo además de lo establecido en 
este Capítulo, podrá tomar como referente, de entre otros, de los siguientes precios tanto de 
productos terminados como de materia prima, el más bajo:  
 
1. El precio de venta al mayorista en el país de origen.  
2. El precio de venta al mayorista en los países que integran la Comunidad Andina.  
3. El precio de venta al mayorista en los países del MERCOSUR.  
 
4. Otros precios de venta al mayorista de mercados considerados como aplicables 
para la fijación y revisión.  
5. Precios de compra de materia prima de principios activos, excipientes y envases de 
origen nacional o importado presentados por otros solicitantes.  
 
Tratándose de países en los cuales existan precios fijados por el estado, se aplicará el criterio de 
precio de venta al público en lugar del precio de venta al mayorista.  
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Artículo 24.- El solicitante podrá pedir al Consejo revisión de precios luego de veinte y cuatro 
meses contados a partir de la última fijación o revisión de precios del mismo producto y 
presentación. El Consejo analizará las justificaciones presentadas por el solicitante bajo el mismo 
esquema de la fijación de precios. En el caso de que se justifique un incremento de precios, este no 
podrá ser superior al porcentaje de inflación oficial emitido por el INEC del año inmediato anterior 
al de la solicitud.  
 
El Consejo Nacional de Fijación y Revisión de Precios de Medicamentos de uso humano, podrá 
revisar de oficio, en cualquier momento los precios fijados o revisados.  
 
Artículo 25.- El Consejo a petición de fabricantes o importadores y una vez admitida la solicitud a 
trámite, deberá resolver autorizando o negando la solicitud de fijación o revisión de los precios de 
los medicamentos, para lo cual dispondrá del plazo de 15 días, sin perjuicio de lo establecido en el 
numeral 5 del artículo 115 del Estatuto del Régimen Jurídico y Administrativo de la Función 
Ejecutiva.  
 
Artículo 26.- El Consejo por sí o a través de la Comité Técnico verificará en cualquier momento en 
la fuente que la información presentada sea auténtica o verdadera, cumpla con los requisitos legales 
y reglamentarios y que los precios así fijados cumplan con lo señalado en el artículo 4 de la 
Codificación de la Ley de Producción, Importación, Comercialización y Expendio de 
Medicamentos Genéricos de Uso Humano, publicado en el Registro Oficial 162 de 9 de diciembre 
del 2005 (Ley 2000-12).  
 
RÉGIMEN VIGILADO DE PRECIOS  
 
Artículo 27.- El Consejo aplicará el Régimen Vigilado de Precios exclusivamente cuando se 
presenten los siguientes condicionantes concurrentes en medicamentos con el mismo principio 
activo, concentración y forma farmacéutica:  
 
a) Que se encuentren calificados como no estratégicos por el Ministerio de Salud; y,  
 
b) Que no registren niveles de concentración y precios de venta en el mercado que 
fundadamente puedan disminuir, impedir, restringir, limitar, falsear, alterar o distorsionar 
la competencia. 
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Artículo 28.- La Autoridad Ecuatoriana de competencia, para fines de aplicación de lo dispuesto en 
el literal b) del artículo anterior, tomará en consideración los parámetros establecidos en el artículo 
13 del presente Reglamento.  
 
 Artículo 29.- Para el Régimen Vigilado la fijación y revisión de precios se hará mediante la 
notificación del solicitante al Consejo del precio del respectivo medicamento, adjuntando de 
manera obligatoria y en medio magnético la información establecida en el artículo 14 numerales 
del 1 al 7, en concordancia con lo dispuesto en el artículo 4 de la Codificación de la Ley de 
Producción, Importación, Comercialización y Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso 
Humano.  
 
Artículo 30.- Cuando la información requerida por el Consejo al solicitante, no fuera presentada 
dentro de los plazos dispuestos, no sea verídica o cuando el precio de venta al público supera el 
precio oficial notificado, el Consejo, sin perjuicio de las demás sanciones a que haya lugar, aplicará 
el Régimen de Fijación Directa.  
 
Artículo 31.- Sin perjuicio de lo establecido en el artículo anterior, el Consejo aplicará el Régimen 
Regulado, cuando la Autoridad Ecuatoriana de Competencia, en cualquier momento determine, a 
través del correspondiente informe técnico económico, que los niveles de concentración y precios 
de venta de los medicamentos sometidos a Régimen Vigilado fundadamente puedan impedir, 
disminuir, restringir, limitar, falsear, alterar o distorsionar la competencia, en concordancia con los 
parámetros establecidos en el artículo 14.  
 
De igual forma el Consejo aplicará el Régimen Regulado, en caso de que el Ministerio de Salud 
Pública los haya redefinido como estratégicos.  
 
RÉGIMEN DE FIJACIÓN DIRECTA  
 
Artículo 32.- El Régimen de Fijación Directa de Precios es de excepción, y consiste en fijar o 
revisar los precios de los medicamentos de uso y consumo humano, por producto y presentación, 
en base a criterios fundamentados en información pública o que se recabe de oficio, más los que se 
consideren aplicables con sujeción a la ley y este Reglamento. 
  
Artículo 33.- El Consejo aplicará de oficio el Régimen de Fijación Directa de Precios si como 
consecuencia del ejercicio de las atribuciones referidas en el artículo 26 de este Reglamento, se 
llega a determinar que la información no se la presentó dentro de los plazos dispuestos, no es 
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verídica, adolece de errores que inducen a falsedad, que el precio de venta supera el precio oficial 
fijado o notificado o que existen medicamentos comercializados sin fijación de precios.  
 
Los precios fijados bajo este régimen no serán revisados al alza por los siguientes tres años.  
Lo anterior, sin perjuicio de la aplicación de las sanciones civiles y penales a las que hubiere lugar.  
 
Se podrá aplicar también este Régimen en casos de emergencia sanitaria, mientras dure la misma.  
 
CONTROL Y MONITOREO DEL MERCADO  
 
Artículo 34.- Se prohíbe la comercialización de los medicamentos tanto en el mercado privado 
como público sin la fijación oficial de precios.  
 
En el caso de detectarse la comercialización de un medicamento sin la fijación oficial de precio, el 
Consejo aplicará a los mismos el Régimen de Fijación Directa, sin  perjuicio de las sanciones 
establecidas en la normativa aplicable.  
 
Artículo 35.- La Autoridad Sanitaria realizará un monitoreo y control constante en el mercado que 
permita verificar el cumplimiento efectivo de los precios de los medicamentos fijados o 
notificados, conforme lo dispuesto en el presente Reglamento, para lo cual deberá realizar 
operativos periódicos en todo el territorio nacional e informará de lo actuado al Consejo.  
 
Artículo 36.- El Ministerio de Industrias y Productividad, realizará constantemente vigilancia de 
mercado sobre prácticas que se presuman, limiten, restrinjan, falseen o distorsionen la competencia 
y enviará al Consejo Nacional de Fijación y Revisión de Precios de medicamentos de uso humano, 
los informes periódicos respectivos.  
 
Artículo 37.- Cuando la lista de medicamentos no estratégicos se modifique ya sea por inclusión o 
exclusión de un producto, dicho cambio será notificado al Consejo por la Autoridad Sanitaria 
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CAPÍTULO IV.  
4.  Desarrollo del Caso Práctico  
4.1 Diseño de la Guía Práctica  
 
En esta guía se detallara los requisitos y los pasos a seguir para realizar un estudio de precios de 
medicamentos. 
A. Cálculo del Gasto operacional 
Para este porcentaje necesitamos lo siguiente: 
 Formulario 101 año 2011 
 
Es necesario verificar en el formulario 101 Impuesto a la Renta de Sociedades la siguiente 
información: 
 
a. Total Ingresos Tarifa 0% , Tarifa 12% y  Otros Ingresos: En el caso de existir 
ingresos por ventas 0% y 12% , la Empresa Farmacéutica posee dos líneas de 
venta, ya que los medicamentos se factura con 0%, de existir esta variable es 
necesario solicitar un comparativo aperturado por línea de comercialización. 
 
Si existen Otros Ingresos estos serán neteados con otros gastos. Ya que los mismos 
no son giro del negocio. 
 
b. Total Costos y Total Gastos: Deben ser cuadrados con los comparativos y el 
informe auditado, de existir diferencias será necesario que la Empresa nos facilite 
la información para llegar a los valores declarados. 
 
c. Gastos No Deducibles: Según Instructivo estos gastos se deben retirar del gasto 
operacional, ya que no el Consumidor no debe cargar con gastos no sustentados 
por las empresas, se debe solicitar el detalle de esta cuenta, para no duplicar los 
rubros retirados. 
 
d. Participación Trabajadores: Bajo NIIF este gasto es operacional por lo cual se 
debe incluir en el detalle de los comparativos.  
 
 
70 
Grafico 1.- A continuación Ejemplo 101 año 2011. 
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 Comparativos del Estado de Resultados 2010 vs 2011 
 
Este comparativo debe realizarse con el Estado de Resultados del año 2010 vs 2011, debe estar 
detallada la siguiente información: 
 
a. Ventas: Deben partir desde ventas brutas, detallando los descuentos y 
devoluciones en ventas 
 
b. Gastos: Debe estar aperturado los gastos de ventas y administrativos, el caso de 
existir cuentas con el nombre de “Otros”, se solicitara la apertura de las cuentas es 
necesario para verificar que no incluyan gastos de promoción y publicidad. 
 
Dentro de los Gastos Operacionales, no deben estar incluidos los siguientes rubros: 
 
1. Obsequios y regalos.  
2. Auspicios para juegos deportivos, competencias automovilísticas, olimpiadas, etc.  
3. Eventos y artículos promocionales.  
4. Publicidad en medios de transporte, gigantografías.  
5. Cursos seminarios, simposios, talleres, mesas redondas o cualquier otro tipo de eventos 
nacionales o internacionales en los que los gastos de los participantes o asistentes son 
asumidos total o parcialmente por la industria, a excepción de los requeridos para informar 
a la comunidad científica sobre los nuevos hallazgos relacionados con los beneficios de su 
producto nuevo.  
6. Contribuciones económicas para cualquier fin, incluyendo los destinados a colegios, 
fundaciones, gremios profesionales y similares.  
7. Promoción de compra de cajas vacías, pestañas de cajas y similares.  
8. Promoción en puntos de venta.  
9. Gastos promocionales o cualquier monto que no tenga relación con la actividad del sector 
farmacéutico.  
10. Bonificaciones, promociones, incentivos otorgados a las farmacias.  
11.  Aquellos gastos no deducibles establecidos en la normativa y reglamentación tributaria 
vigente.  
12. Muestras médicas.  
13. Auspicios de formación médica.  
 
Según la Ley Orgánica de Salud no se permite publicidad ni promoción, a ningún medicamento 
bajo receta medica, solo se permitirá a los medicamentos OTC (Libre Venta). 
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Grafico 2.- A continuación un Ejemplo del Comparativo del Estado de Resultados 
"XYZ" ECUADOR S.A.
ESTADO DE RESULTADOS COMPARATIVO 2010 y 2011 ANEXO  No. 11
CODIGO DESCRIPCION 2010 2011 COMENTARIOS
4.1.1. INGRESOS DE OPERACION
4.1.1.01.01 VENTAS TARIFA 0% -1.061.515,82 -1.504.107,09
4.1.1.01.09 NOTAS DE CREDITO DEVOLUCIONES 58.964,24
4.1.1.01.10 NOTA DE CRÉDITO DESCUENTOS 113.929,03 100.730,66
VENTAS NETAS -947.586,79 -1.344.412,19
4.1.1.99.01 OTROS INGRESOS -204.807,30 -17.196,79 Retirado del Gasto operacional
TOTAL VENTAS MAS OTROS INGRESOS -1.152.394,09 -1.361.608,98
4.1.2.01.01 COSTO DE VENTAS 518.963,37 827.410,64
4.1.2.01.03 COSTOS DE IMPORTACION 0,00 0,00
TOTAL COSTOS DE VENTAS 518.963,37 827.410,64
MARGEN DE CONTRIBUCION -633.430,72 -534.198,34
5 GASTOS
5.1. GASTOS ADMINISTRACION Y VENTAS
5.1.1.01 GASTO SUELDOS Y SALARIOS 220.386,10 282.934,76
5.1.1.04 GASTO COMISIONES 24.334,35 21.856,66
5.1.1.05 GASTO DECIMO TERCER SUELDO 20.652,34 25.252,71
5.1.1.06 GASTO DECIMO CUARTO SUELDO 2.332,21 3.272,72
5.1.1.07 GASTO PROVISION VACACIONES 10.993,18 14.256,80
5.1.1.08 GASTO FONDOS DE RESERVA 1.099,92 14.083,12
5.1.1.09 GASTO APORTES IESS 30.575,33 38.622,05
5.1.1.10 GASTO SERVICIOS OCASIONALES 0,00 352,44
5.1.1.12 GASTO ELABORACIÓN DE UNIFORMES 3.643,95 4.109,59
5.1.1.13 GASTO SEGUROS MÉDICOS 3.556,00 6.478,60
5.1.1.14 GASTO MOVILIZACION 12.334,99 12.259,00
5.1.1.15 GASTO MEDICOS PERSONAL 116,33 913,28
5.1.1.16 GASTO CAPACITACIÓN PERSONAL 2.348,02 2.628,76
5.1.1.17 GASTO INDEMNIZACIONES 3.600,00 2.762,50 Retirado del Gasto operacional
5.1.1.18 GASTO BONO CUMPLIMIENTO 7.149,32 635,31
5.1.1.21 15% PARTICIPACION TRAB 0,00 17.134,23
5.1.1.50 OTROS GASTOS DE PERSONAL 777,00 1.457,03 Retirado del Gasto operacional
5.1.2.01 GASTO ARRIENDO OFICINA/LOCALES 18.723,38 32.529,16
5.1.2.02 GASTO LUZ ELECTRICA 449,26 491,82
5.1.2.03 GASTO TELEFONO / FAX 12.662,86 21.066,02
5.1.2.04 GASTO INTERNET 2.758,63 3.232,32
5.1.2.05 GASTO ENVIO CORRESPONDENCIA 615,95 1.161,11
5.1.2.06 GASTO HONORARIOS ( SOCIEDADES ) 3.899,88 22.382,62
5.1.2.07 GASTOS JUDICIALES / NOTARIALES 3.368,96 1.818,16
5.1.2.08 GASTO SEGUROS 3.868,08 11.551,59
5.1.2.09 GASTO PROPAGANDA Y PUBLICIDAD 2.675,50 134,40 Retirado del Gasto operacional
5.1.2.11 GASTO HOSPEDAJE 15.386,26 11.357,45
5.1.2.13 GASTO ALQUILER EQUIPOS 0,00 13,44
5.1.2.15 GASTO ALIMENTACION Y REFRIGERIOS 10.560,62 10.716,58
5.1.2.16 GASTO MOVILIZACION Y TRANSPORTE 5.192,50 4.319,18
5.1.2.17 GASTO HONORARIOS PERSONAS NATURALES 25.683,71 26.712,77
5.1.2.18 GASTO PASAJES AEREOS 19.590,15 18.576,61
5.1.2.19 GASTO ALQUILER VEHICULO 522,64 0,00
5.1.2.20 GASTO ALIMENT. Y REFRIGERIOS (GIRAS) 1.647,77 2.188,28
5.1.2.21 GASTO MOVILIZACIÓN TRANSPORTE (GIRA) 6.170,13 9.692,60
5.1.2.21 GASTO PROMOCIÓN 14.396,52 21.967,66 Retirado del Gasto operacional
5.1.2.23 GASTO INAUGURACION BIOTOSCANA 5.011,60 0,00
5.1.2.24 GASTO AUDITORIA 1.792,00 11.625,60
5.1.2.25 GASTO FIESTA NAVIDAD 2.621,40 7.694,18
5.1.2.26 GASTO DE PEAJES 0,00 100,50
5.1.2.27 AUSPICIO CONGRESO 0,00 3.246,30 Retirado del Gasto operacional  
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5.1.2.50 GASTOS VARIOS POR SERVICIOS 15.434,40 8.787,48 Retirado del Gasto operacional
5.1.2.51 CONVENCION 2011 0,00 156,80
5.1.3.01 GASTO UTILES DE OFICINA 4.340,59 7.308,09
5.1.3.02 GASTO UTILES DE LIMPIEZA 607,41 356,34
5.1.3.03 GASTO COMBUSTIBLE Y LUBRICANTES 10,83 627,26
5.1.3.04 GASTO MANTENIM.EQUIPOS Y LOCALES 4.981,47 7.743,86
5.1.3.05 GASTO MANTENIM.MUEBLES Y ENSERES 1.515,15 691,61
5.1.3.06 GASTO MANTENIM. VEHICULO 2.855,30 5.641,88
5.1.3.07 GASTO SEGURO VEHICULO 277,54 0,00
5.1.3.08 GASTO COMBUSTIBLE VEHICULO 1.195,17 1.484,49
5.1.3.09 GASTO TRAMITE MATRICULA VEHICULO 869,36 2.650,31
5.1.3.11 GASTO ATENCION CLIENTES 14.289,69 21.774,45 Retirado del Gasto operacional
5.1.3.13 GASTO SERVICIO IMPRENTA 3.584,97 21.661,90 Retirado del Gasto Operacional
5.1.3.15 GASTO CONDOMINIO 2.524,00 2.472,60
5.1.3.17 GASTOS SERVICIOS LIMPIEZA OFICINA 2.041,33 3.830,69
5.1.3.51 TV CABLE 121,28 333,44
5.1.4.02 GASTO PATENTE MUNICIPAL 12,20 0,00
5.1.4.04 GASTO CONTRIB.SUPER / COMPANIAS 166,02 356,73
5.1.4.05 GASTO IMPUESTO 1.5 X MIL 0,00 492,84
5.1.4.06 GASTO CUOTAS Y CONTRIBUCIONES 187,07 63,50 Retirado del Gasto operacional
5.1.4.07 GASTO INTERESES Y MULTAS 258,18 303,94 Retirado del Gasto operacional
5.1.4.11 GASTO TRAMITES ADUANEROS 118,67 0,00
5.1.4.12 GASTO CUOTA CAMARA DE COMERCIO 381,00 317,50 Retirado del Gasto operacional
5.1.4.13 GASTO PERMISO DE FUNCIONAMIENTO  DI 0,00 63,36
5.1.4.16 GASTO CERTF. MINISTERIO DE SALUD 180,00 0,00
5.1.4.19 GASTO CUOTA CAMARA DE LA PEQUEÑA IND. 216,00 216,00 Retirado del Gasto operacional
5.1.4.20 MUESTRAS 5.356,62 52.418,13 Retirado del Gasto operacional
5.1.4.49 GASTOS INSCRIPCIÓN MEDICINAS IZQ. PE 1.896,52 13.227,08
5.1.4.50 GASTOS VARIOS POR IMPUESTOS Y CONTRIB. 540,60 7,84 Retirado del Gasto operacional
5.1.5.01 GASTO DEPREC. ACTIVOS FIJOS 9.721,50 15.530,46
5.1.5.02 GASTO AMORT. CARGOS DIFERIDOS 587,02 792,99 Retirado del Gasto operacional
5.1.8.02 GASTO PUBLICIDAD EN PRENSA 716,24 64,64 Retirado del Gasto operacional
5.1.8.03 GASTO ATENCION CLIENTES 143,87 Retirado del Gasto operacional
5.1.8.60 GASTOS TRAMITES IMPORTACION 1.418,54 544,67
TOTAL  GASTOS ADMIN & VENTAS 577.901,51 841.652,66
5.2. GASTOS BANCARIOS Y FINANCIEROS
5.2.1. GASTOS BANCARIOS
5.2.1.01 GASTOS BANCARIOS (N/D) 323,94 393,27
5.2.1.02 GASTOS INTERESES SOBREGIRO 46,15 0,00
5.2.1.04 OTROS SERVICOS BANACRIOS 17,00 0,00
5.2.1.05 GASTOS FINANCIEROS TARJETA DE CREDITO 284,92 0,00
TOTAL GASTOS BANCARIOS Y FINANCIEROS 672,01 393,27
5.8. OTROS INGRESOS Y GASTOS
5.8.1.01 INTERESES EN CTA CTE Y AHORRO 45,65 -14,50 Retirado del Gasto operacional
5.8.1.50 OTROS INGRESOS VARIOS -7,00 -412.870,14 Retirado del Gasto operacional
5.8.2.46 GASTO MULTAS Y REGARGOS 167,02 192,46
5.8.2.47 GASTOS NO DEDUCIBLES 13.464,47 5.042,10 Retirado del Gasto operacional
5.8.2.48 GASTO INTERESES Y MULTAS 208,33 100,77
5.8.2.49 GASTO RETENCIONES ASUMIDAS 1.620,21 364,05
5.8.2.50 OTROS GASTOS VARIOS 611,27 1.896,32
5.8.2.51 BAJA DE INVENTARIO 0,00 347,36
5.8.2.52 GASTO IMPUESTO A LA RENTA 0,00 25.657,13
TOTAL OTROS INGRESOS OTROS GASTOS 16.109,95 -379.284,45
TOTAL GASTOS OPERACIONALES 594.683,47 462.761,48
PERDIDA DEL EJERCICIO (+) / GANANCIA (-) -38.747,25 -71.436,86
15% PART. TRABAJADORES 5.812,09 17.134,19
25% IMPUESTO RENTA 1.532,38 25.657,13
PERDIDA DEL EJERCICIO (+) / GANANCIA (-) FINAL -31.402,78 -28.645,54
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 Informe auditado de total empresa y división farmacéutica  
 
Este informe será necesario siempre y cuando la Empresa Farmacéutica supere el USD 1.000.000 
en sus activos. 
Este informe es realizado por auditores externos, calificados por la Superintendencia de 
Compañías. 
Existen dos casos para solicitar los informes auditados. 
 
a. En el caso que la  Empresa solo posea Línea Farmacéutica, se solicitara el Informe 
Auditado total Empresa. 
b. En el caso que la Empresa posea varias líneas farmacéuticas, es necesario solicitar el 
informe Auditado total empresa y el informe por división farmacéutica. 
 
Después de haber  revisado el 101 año 2011 y elaborado los comparativos del Estado de Resultados 
año 2010 vs 2011, se procede a calcular el porcentaje (%) del Gasto Operacional. 
La fórmula es: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
% Gasto Operacional = Gastos Operacionales/ Costo de Ventas 
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Grafico 3.- A continuación Ejemplo del Gasto Operacional. 
CÀLCULO DEL  GASTO OPERACIONAL AÑO 2011
"XYZ"ECUADOR S.A. USD
Gastos Operacionales 841.652,66
MENOS:
(-) Otros Ingresos -17.196,79
(-) Indemnizaciones -2.762,50
(-) Otros Gastos personal -1.457,03
(-) Gasto Propaganda y Publicidad -134,40
(-) Gasto Promoción -21.967,66
(-) Gastos Varios por Servicios -8.787,48
(-) Atencion a Clientes -21.774,45
(-) Servicio de Imprenta -21.661,90
(-) Gasto Cuotas y contribuciones -63,50
(-) Intereses y Multas -303,94
(-) Cuota Càmara de Comercio -317,50
(-) Camara de la Pequeña Industria -216,00
(-) Muestras -52.418,13
(-) Gastos Varios Impuestos y Contrib. -7,84
(-) Amortizaciòn Cargos Diferidos -792,99
(-) Publicidad en Prensa -64,64
(-) Atencion a Clientes -143,87
(-) Otros Ingresos Varios -412.884,64
(-) Gastos no Deducibles -5.042,10
Gastos Operacionales ajustados 273.655,30
Costo de Ventas 827.410,64
Porcentaje 33,07%  
 
 
B. Liquidación de la importación  
Para la liquidación de la importación es necesaria la siguiente documentación: 
Todos los gastos de nacionalización que se compone de los siguientes rubros: 
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a. Factura del Proveedor  (del producto), debe ser en el Incoterms FOB, en el caso que no 
venga en esta negociación, se debe solicitar al proveedor que detalle el valor FOB unitario 
y Total del Producto, ya que en los formularios de la Aduana se requiere esta información. 
 
b. Factura del Flete 
 
c. Factura del transporte interno 
 
d. Factura de la custodia armada 
 
e. Factura del seguro 
 
f. Factura del almacenaje 
 
g. Factura de la des consolidación 
 
h. Factura del Agente de Aduana 
 
i. Factura del CONSEP si fuese un producto que contiene sustancias controladas 
 
j. La Declaración Aduanera Única (DAU) y la Declaración en Aduana del Valor DAV. 
 
k. Lista de Empaque, es necesario ya que el flete, transporte interno y el almacenaje se 
prorratean de acuerdo al peso bruto de cada producto. 
 
l. Liquidación contable, se solicita este documento ya que algunas empresas se toman el 
crédito tributario y de acuerdo a ello nosotros lo verificamos. 
 
m. Proyección de ventas de 12 meses, se requiere esta proyección ya que  importación debe 
representar por lo menos un mes de ventas, por lo que el Consejo de precios solicita que se 
importe 1000 unidades en el caso de que sean menos de 1000 se debe presentar la Carta del 
Director Medico o Químico Farmacéutico Responsable, que explica la razón por la cual se 
han importado menos de 1000 unidades, esta explicación la aceptan si el producto es 
delicado y pertenece a un mercado restringido con enfermedades crónicas, sean estas por 
ejemplo el SIDA, Cáncer en etapas crónicas entre otras. 
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C. Documentos para la primera fijación de precios 
 
 Método Regulado 
 
1. Copia notarizada de la constitución de la Empresa y sus reformas 
 
2. Copia notarizada del nombramiento del Representante Legal 
 
3. Copia notarizada del Permiso de Funcionamiento 2012 
 
4. Poder Especial que otorga el Titular del Registro Sanitario  (este requisito aplica en el 
caso que el solicitante del Registro Sanitario no sea el Titular) 
 
5. Copia notarizada del Registro Sanitario vigente  
 
6. Certificado de precios  FOB y menor precio a Distribuidor 
 
7. Declaración Juramentada del Gerente General y Contador 
 
8. Copia de la Declaración Aduanera Única (DAU) y de la declaración Aduanera al Valor 
(DAV) , autentificadas por el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE) 
 
9. Copia certificada de los estados financieros declarados al Servicio de Rentas Internas, 
de los dos últimos ejercicios fiscales 2010 y 2011 
 
10. El informe auditado de los Estados Financieros por división farmacéutica del año 2011  
 
11. El informe auditado de los Estados Financieros por del año 2011 
 
12. El Informe de Costos y su metodología 
 
13. Medio Magnético 
 
14. Tasa de presentación USD 30 por cada producto. 
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 Método Vigilado 
 
En el caso del Método Vigilado se notificara precios y no se solicitara por lo cual se debe adjuntar 
la siguiente documentación: 
 
1. Copia notarizada de la constitución de la Empresa y sus reformas 
 
2. Copia notarizada del nombramiento del Representante Legal 
 
3. Copia notarizada del Permiso de Funcionamiento 2012 
 
4. Poder Especial que otorga el Titular del Registro Sanitario  (este requisito aplica en el 
caso que el solicitante del Registro Sanitario no sea el Titular) 
 
5. Copia notarizada del Registro Sanitario vigente  
 
6. El Informe de Costos y su metodología: Solo adjuntar Anexo 2 
 
7. Medio Magnético 
 
8. Tasa de presentación USD 30 por cada producto. 
 
Para verificar si pertenece al método regulado o vigilado, lo debemos constatar mediante su código 
ATC en la pagina WHOCC - ATC/DDD Index con la sustancia activa. 
 
 Método Regulado: Que este código se encuentre el CNMB (Cuadro Nacional de 
Medicamentos Básicos) y que se mantenga en el segundo nivel.  
Ejemplo: Sustancia Activa BCG vaccine      Código ATC L03AX03 
 
 Método Vigilado: Estos productos no poseen código ATC y no se encuentra su sustancia 
activa en CNMB 
 Ejemplo: Sustancia Activa Hederá Hélix    Sin Código ATC 
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4.2. Desarrollo de los Formatos 
Grafico del 4 al 13 
DETERMINACION DE PRECIOS  DE PRODUCTOS IMPORTADOS Y NACIONALES CON DISTRIBUCION  
FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
DETALLE DE LOS PRODUCTOS SOLICITADOS PARA FIJACION O REVISION 
NRO.
FECHA
DD/M M /A
NRO.
FECHA
DD/M M /A
P.V. F
FIRMA: REPRESENTANTE LEGAL FIRMA: REPRESENTANTE CONTADOR FIRMA: REPRESENTANTE AUDITOR
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
2.- Launificacion de precios unitarios para un mismo producto de igual concentracion y forma farmaceutica se realizara en funcion 
al de menor valor unitario
PORCENTAJE 
DE 
INCREMENTO
PRECIO DE 
VENTA AL  
PUBLICO 
NOTAS:
1.- Los valores deben expresarse maximo cob dos (2) decimales sin redondeo.
PRECIO DE IM PORTADOR O 
FABRICANTE POR PRESENTACION 
OFICIAL VIGENTE
Aplica so lo para revision
PRECIO POR PRESENTACION SOLICITADO
PRECIO VENTA 
AL PUBLICO 
UNITARIO
SOLICITADO
#
NOMBRE COMERCIAL DEL 
PRODUCTO
( INDICAR EXACTAMENTE COMO CONSTA EL 
EL REGISTRO SANITARIO)
NOMBRE GENERICO Y 
CONCENTRACION
FORM A 
FARM ACEUTICA
PRESENTACION Y 
UNIDADES
(de acuerdo a las 
constantes en Registro 
Sanitario)
REGISTRO SANITARIO DE IMPORTADOR O 
FABRICANTE 
PVF
No PRODUCTOS SOLICITADOS:  
ANEXO 1
No PRODUCTOS PARA FIJACION:  
No PRODUCTOS PARA REVISION:  
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DETERMINACION DE PRECIOS  DE PRODUCTOS IMPORTADOS Y NACIONALES SIN DISTRIBUCION  
FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
DETALLE DE LOS PRODUCTOS SOLICITADOS PARA FIJACION O REVISION 
NRO.
FECHA
DD/M M /A
NRO.
FECHA
DD/M M /A
P.V. F
FIRMA: REPRESENTANTE LEGAL FIRMA: REPRESENTANTE CONTADOR FIRMA: REPRESENTANTE AUDITOR
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
No PRODUCTOS SOLICITADOS:  
No PRODUCTOS PARA FIJACION:  
No PRODUCTOS PARA REVISION:  
REGISTRO SANITARIO
PRECIO POR PRESENTACION SOLICITADO
DE IMPORTADOR O 
FABRICANTE 
PVF
PORCENTAJE 
DE 
INCREMENTO
PRECIO DE IM PORTADOR O 
FABRICANTE POR PRESENTACION 
OFICIAL VIGENTE
Aplica so lo para revisionNOMBRE GENERICO Y 
CONCENTRACION
ANEXO 2
FORM A 
FARM ACEUTICA
NOTAS:
1.- Los valores deben expresarse maximo cob dos (2) decimales sin redondeo.
2.- Launificacion de precios unitarios para un mismo producto de igual concentracion y forma farmaceutica se realizara en funcion 
al de menor valor unitario
PRECIO VENTA 
AL PUBLICO 
UNITARIO
SOLICITADO
PRECIO DE 
VENTA AL  
PUBLICO 
#
NOMBRE COMERCIAL DEL 
PRODUCTO
( INDICAR EXACTAMENTE COMO CONSTA EL 
EL REGISTRO SANITARIO)
PRESENTACION Y 
UNIDADES
(de acuerdo a las 
constantes en Registro 
Sanitario)
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DETERMINACION DE COSTOS DE PRODUCCION Y COMERCIAL DE MEDICAMENTOS DE FABRICACION NACIONAL
FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
NACIONAL IM PORTADA NACIONAL IM PORTADO
PRESENTA
CION
UNIT.
FIRMA: REPRESENTANTE LEGAL FIRMA: REPRESENTANTE CONTADOR FIRMA: REPRESENTANTE AUDITOR
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
ANEXO 3
1.- Si la empresa solciita margen de comercializacion al distribuidor se faculta a la auditora insertar una columna adicional
M ATERIA PRIM A M ATERIALES Y EM PAQUE
COSTO DE 
CONVERION
COSTO DE 
FABRICACION
#
NOMBRE COMERCIAL DEL 
PRODUCTO
( INDICAR EXACTAMENTE COMO CONSTA EL 
EL REGISTRO SANITARIO)
PRESENTACION             
(de acuerdo a las constantes 
en Registro Sanitario)
GASTO 
OPERACIONAL
COSTO 
COM ERCIAL
PRECIO DE 
VENTA AL 
FABRICANTE 
CALCULADO
P.V.P. CALCULADOPRECIO DE 
VENTA AL  
PUBLICO 
NOTAS:
PERDIDAS 
EN EL 
PROCESO
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HOJA DE COSTOS DE PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL POR PRODUCTO Y PRESENTACION
Empresa:
Producto:
Presentación: Reg. Sanitario Nº:
Lote Nº: Fecha Reg. Sanit.:
UNITARIO TOTAL
MATERIA PRIMA
SUBTOTAL
PERDIDAS EN PROCESO (colocar %)
A TOTAL COSTO DE MATERIA PRIMA
MATERIALES Y EMPAQUE
SUBTOTAL
PERDIDAS EN PROCESO (colocar %)
B
C
NOTAS:
FIRMA: REPRESENTANTE LEGAL FIRMA: REPRESENTANTE CONTADOR FIRMA: REPRESENTANTE CONTADOR
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Nº FACTURA O Nº 
DE DAU
DESCRICPCION
COSTO DE CONVERSION
COSTO DE FABRICACION (A+B+C)
COSTO DOLARES
TOTAL COSTO DE MATERIAL Y EMPAQUE
ANEXO 4
Unid. Prod. 
Presentacion:
IMPORTADO (I) / 
NACIONAL (N) (VER 
NOTA 1)
CANTIDAD DEL 
REGISTRO SANITARIO
CANTIDAD 
UTILIZADA EN EL 
LOTE
UNIDAD DE MEDIDA
COSTO POR PRESENTACION COMERCIAL
1.- La materia prima importada comprada localmente debe registrarse con las siglas "CLI" y su adquisicion debera estar registrada en el Anexo 7
2.- La cantidad de materia prima utilizada debera incluir exceso permitido según Registro Sanitarios de ser el caso.
3.- El Costo de conversion debe corresponder al periodo en el cual fue fabricado el producto.
4.- Los valores registrados en este anexo deberan expresarse con cuatro (4) decimales.
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CUADRO DE COSTOS DE CONVERSION PORPRODUCTO FORMA FARMACEUTICA Y CENTRO DE COSTOS
PERIODO EN EL CUAL SE FABRICÓ EL PRODUCTO
FIRMA AUDITORIA:
EMPRESA SOLICITANTE:
EMPRESA FABRICANTE:
TOTAL:
COSTO UNITARIO 
PROMEDIO
TOTAL:
COSTO UNITARIO 
PROMEDIO
TOTAL:
COSTO UNITARIO 
PROMEDIO
TOTAL:
COSTO UNITARIO 
PROMEDIO
NOTAS:
FIRMA: REPRESENTANTE LEGAL FIRMA: REPRESENTANTE CONTADOR FIRMA: REPRESENTANTE CONTADOR
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
VA LOR  M A N O 
D E OB R A  
IN D IR EC T A  
M .O.I.                  
(  4 DEICMALES)
C OST O T OT A L 
C ON VER SION
ANEXO 5
C OST O P OR  
UN ID A D
PARENTALES Amp - Fco amp, diluyente, viales, liof ilizados, sol iny. En volumenes superiores a 50ml, jeringas prellenadas, etc.
TOPICOS (PIEL MUCOSA) Cremas, pomadas, ung, jaleas hasta 15 g, 30g, 80g, tabletas vaginales, sup., ovulos, shampoos medcados, jabones, sol, polvos, .
ORALES Capsulas, capsulas blandas, tabletas, comp., comp recubiertos, polvos, granulos, granulados efervescentes, etc.
P R OD UC T O -  F OR M A S F A R M A C EUT IC A S- 
C EN T R O D E C OST OS
C A N T ID A D  D E 
LOT ES 
P R OD UC ID OS
N º D E OR D EN  
D E 
P R OD UC C ION  
(DEL PRODUCTO 
SOLICITADO)
VOLUM EN  D E 
P R OD UC C ION  
T OT A L P OR  
P R ESEN T A C ION  
C OM ER C IA L
1.- Se debe desglosar dentro de esta clasificacion por producto y presentacion
LIQUIDOS Emulsiones, susp., gel, gotas, jarabes, polvos y granulos para reconstituir, etc.etc.
2.- La base de calculo estara en funcion de horas hombre y por orden de produccion
3.- En este anexo debe constar toda la produccion, inclusive fabricacion a terceros y muestras medicas
VOLUM EN  D E 
P R OD UC C ION  
T OT A L P OR  
UN ID A D
VA LOR  M A N O 
D E OB R A  
D IR EC T A  M .O.D . 
(4 DEICMALES)
VA LOR  OT R OS 
GA ST OS 
F A B R IC A C ION  
(4 DECIMALES)
C OST O P OR  
P R ESEN T A C ION
 
87 
RESUMEN DE COSTOS DE IMPORTACION (PRINCIPIOS ACTIVOS, EXCIPIENTES Y MATERIALES DE ENVASE)
FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
No. FECHA UNITARIO TOTAL
FIRMA: REPRESENTANTE LEGAL FIRMA: REPRESENTANTE CONTADOR FIRMA: REPRESENTANTE AUDITOR
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
COSTO 
UNITARIO
Dólares
CANTIDAD  
IMPORTADA
PRECIO FOB
FLETE
Dólares
COSTO + FLETE 
Dólares
Total de Gastos 
de 
Nacionalizacion 
(Anexo 6A) 
Dólares
COSTO TOTAL
Dólares
UNIDAD DE 
MEDIDA
ANEXO 6
No.
MATERIA PRIMA O 
MATERIALES
PAIS DE ORIGEN                
VIA DE 
TRANSPORTE
No. DE 
AUTORIZACION 
PREVIA
DAU
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FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
No.
MATERIA PRIMA O 
MATERIALES
ARANCELES CORPEI SEGURO
PAGOS A 
TERCEROS
SALIDA DE 
DIVISAS
DESCONSOLIDAC
ION
ALMACENAJE
DESPACHADOR DE 
ADUANA
TRANSPORTE 
INTERNO
OTROS
TOTAL GASTO DE 
NACIONALIZACION
NOTA:
1.- En los rubros "Pagos a Terceros " y "Otros", debera especificarse al pies del cuadro, a quecorresponden esos valores
FIRMA: REPRESENTANTE LEGAL FIRMA: REPRESENTANTE CONTADOR FIRMA: REPRESENTANTE AUDITOR
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
ANEXO 6A
DESGLOSE DE GASTOS DE NACIONALIZACION DE LA IMPORTACION  DE PRINCIPIOS ACTIVOS - EXCIPIENTES Y MATERIALES DE ENVASE DEL 
PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL
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FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
Nº. FECHA DD/MM/AA
FIRMA: REPRESENTANTE LEGAL FIRMA: REPRESENTANTE CONTADOR FIRMA: REPRESENTANTE AUDITOR
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
FACTURA
CANTIDAD ADQUIRIDA UNIDAD DE MEDIDA
PRECIOS UNITARIO 
Dolares
PRECIO TOTAL 
Dolares
ANEXO 7
RESUMEN DE COMPRAS LOCALES DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES (PARA PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL)
No. MATERIA PRIMA O MATERIALES NOMBRE DE LA EMPRESA PROVEEDORA
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FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
No. FECHA UNITARIO TOTAL PRESENTACION UNIT.
NOTA:
1.- Si la empresa solicita margen de comercializacion al distribuidor se faculta a la auditora insertar columna adicional
FIRMA: REPRESENTANTE LEGAL FIRMA: REPRESENTANTE CONTADOR FIRMA: REPRESENTANTE AUDITOR
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
RESUMEN DE COSTOS DE IMPORTACION Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS TERMINADOS
GASTO 
OPERACIONA
L
COSTO 
COMERCIAL
PRECIO DE 
VENTA AL 
FABRICANTE 
CALCULADO
P.V.P.
CALCULADO
COSTO POR 
PRESENTACIO
N
Dólares
PRECIO FOB
Total de Gastos 
de 
Nacionalizacion 
(Anexo 8A) 
Dólares
COSTO 
TOTAL
Dólares
No.
PRODUCTO
NOM BRE FORM A 
FARM ACEUTICA Y 
CONCENTRACION
PRESENTACION
PAIS DE 
ORIGEN                
VIA DE 
TRANSPORTE
No. DE 
AUTORIZACION 
PREVIA
CANTIDAD  
IMPORTADA
FLETE
Dólares
COSTO + 
FLETE 
Dólares
ANEXO 8
DAU
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DESGLOSE DE GASTOS DE NACIONALIZACION DE LA IMPORTACION DEL PRODUCTO TERMINADO
FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
No.
PRODUCTO
NOM BRE  - FORM A 
FARM ACEUTICA Y 
CONCENTRACION
DERECHOS 
ARANCELARIOS
CORPEI SEGURO
PAGOS A 
TERCEROS
SALIDA DE 
DIVISAS
DESCONSOLIDAC
ION
ALMACENAJE FODINFA
DESPACHADOR DE 
ADUANA
TRANSPORTE 
INTERNO
OTROS
TOTAL GASTO DE 
NACIONALIZACION
NOTAS:
1.- En los rubros "Pagos a Terceros" y "Otros", debera especificarse al pie del cuiadro, a que corresponden esos valores
FIRMA: REPRESENTANTE LEGAL FIRMA: REPRESENTANTE CONTADOR FIRMA: REPRESENTANTE AUDITOR
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
ANEXO 8A
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4.3. Aplicación de la Guía 
Ejercicios Prácticos: 
A) Fede Pharma del Ecuador S.A., es una empresa que no supera el USD 1.000.000 en sus 
activos, por lo cual no se requieren informes auditados. 
Esta la primera presentación, por lo cual se agregan los anexos del: 
 Gasto Operacional 
 Comparativos del Estado de Resultados 
1. Carta Solicitud 
 
Señores 
CONSEJO NACIONAL DE FIJACIÓN DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO 
HUMANO 
Presente.- 
 
 
Estimados Señores: 
 
 
FERNANDO ARRIETA, por los derechos que represento de FEDE PHARMA  DEL 
ECUADOR S.A., en mi calidad de Gerente General respetuosamente expreso y solicito: 
 
 
Se sirvan fijar los precios del medicamento denominado: 
 
 
 MAXIPIME 1 G POLVO PARA INYECTABLE en la presentación de caja x nido x 25 
frasco – ampollas x 1 g de Cefepime c/u + inserto -  Código ATC  J01DE02. 
 
Comentario sobre el Gasto Operacional Utilizado: 
La empresa inició sus operaciones comerciales en Noviembre 2010 luego de la primera 
aprobación de precios por parte del Consejo. Por lo tanto el año 2011 constituye el primer 
año de operaciones completo sobre el cual se ha preparado el cálculo del Gasto Operacional 
2012. De esta manera damos cumplimiento al art. 53  del Instructivo para Fijación de Precios 
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Para lo cual adjunto la documentación que a continuación describo: 
 
 Copia notarizada de la constitución de la Empresa y sus reformas 
 Copia notarizada del Permiso de Funcionamiento 2012 
 Copia notarizada del Registro Sanitario vigente  
 Certificado de precios  FOB y menor precio a Distribuidor 
 Declaración Juramentada del Gerente General y Contador 
 Copia de la Declaración Aduanera Única (DAU) y de la declaración Aduanera al Valor 
(DAV), autentificadas por el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador  
 Copia certificada de los estados financieros declarados al Servicio de Rentas Internas, de 
los dos últimos ejercicios fiscales 2010 y 2011 
 Informe de Auditoría de Costos, incluyendo: Anexos, cálculo del gasto operacional, 
comparativo del estado de resultados y unidades planificadas de venta del producto a fijar. 
 CD de información conteniendo estudio respectivo. 
 Tasa de presentación para fijación de precios 
 
Les solicito muy comedidamente se sirvan revisar la documentación adjunta y proceder a autorizar 
los precios. Notificaciones que correspondan a FEDE PHARMA  DEL ECUADOR S.A. Las 
recibiré en Av. Diego de Almagro N30-134 y República - Telefax 2220550. 
 
Les agradezco de antemano por la atención a la presente. 
 
 
 
Muy Atentamente, 
 
 
 
 
Fernando Arrieta 
Gerente General 
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2. Informe Auditado 
 
 
     
    FEDE PHARMA DEL ECUADOR S.A. 
 
 
Informe de Auditoría sobre la Aplicación  
de Procedimientos Acordados sobre los Anexos 
de Costos Reales para la Fijación de Precios  
al 23 de Abril de 2012 
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FEDE PHARMA DEL ECUADOR S.A  
ANEXOS DE COSTOS REALES Y PRECIOS PROPUESTOS AL 23  DE ABRIL   DE  2012 
INDICE 
 
Informe del Auditor Independiente 
 
Anexo 2:  Determinación de Precios de Productos Importados y Nacionales sin Distribución 
Anexo 8:  Resumen de Costos de Importación y Comercialización  de Productos Terminados 
Anexo 8.A Desglose de Gastos de Nacionalización de la Importación del  Producto Terminado 
Anexo 8.B Distribución de Gastos de Nacionalización 
Anexo 10 Comparativo de  Resultados años 2010 y 2011 
Anexo 12 Cálculo del Porcentaje de Gastos Operacional año 2011 
Anexo 14 Proyección de Ventas a doce meses del producto de la solicitud de fijación 
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INFORME DEL AUDITOR  INDEPENDIENTE  
 
Señor  
Fernando Arrieta 
Gerente General 
FEDE PHARMA DEL ECUADOR S.A. 
Hemos realizado los procedimientos que a continuación se describen, en relación con los anexos 
adjuntos basados en la información de costos reales y precios propuestos de FEDE PHARMA DEL 
ECUADOR S.A. para la fijación bajo el Régimen Regulado,  de un  producto importado 
denominado: 
MAXIPIME 1G POLVO PARA INYECTABLE- Caja x nido x 25 frasco- ampollas x 1 g de 
cefepime c/u 
Estos procedimientos se aplican para presentación al Consejo Nacional de Fijación de Precios de 
Medicamentos de Uso Humano. Este compromiso, de aplicar los procedimientos, fue realizado en 
base al Reglamento general para la Fijación, Revisión y Control de Precios de los Medicamentos de 
Uso Humano publicado en el Registro Oficial No. 460 del 1 de Junio del 2011 y en base al 
Instructivo correspondiente aprobado por el Consejo Nacional de Fijación y Revisión de Precios de 
Medicamentos mediante resolución 003 – 2011 del 30 de Agosto del 2011. 
  
Los procedimientos realizados fueron los siguientes: 
 
 Verificamos que con el precio propuesto por la Compañía, el margen de utilidad del producto 
no supere el 20% establecido en la Resolución 005-2011 del 27 de Octubre de 2011, en la cual 
el Consejo de Fijación de Precios de Medicamentos se acogió al derogado Art. 4 de la Ley de 
Producción, Importación, Comercialización y Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso 
Humano, mientras se elabora un nuevo Reglamento. 
 
 Adicionalmente, examinamos que el Registro Sanitario se encuentre vigente a la fecha. El 
detalle de los precios propuestos y su Registro Sanitario se encuentra en el Anexo 2.  
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 Comprobamos la siguiente documentación que soporta la importación de medicamentos: 
Declaración Aduanera Única (DAU), Declaración en Aduana del Valor (DAV),  Facturas 
Comerciales, Conocimientos de Embarque y los documentos de los trámites locales en base a 
lotes comerciales. Un resumen de  los costos incurridos en la importación de medicamentos se 
encuentran en los  Anexos 8;  8.A.  
 
 Verificamos que los Gastos Operacionales incluidos en el Anexo No. 8 fueron determinados en 
base al Estado de Resultados por el año terminado el 31 de Diciembre de 2011. El porcentaje 
de Gastos Operacionales sobre el Costo de Ventas asciende al 24.95%, excluyendo   la 
Diferencia en Cambio.  
 
La empresa inició sus operaciones comerciales en Noviembre 2010 luego de la primera 
aprobación de precios por parte del Consejo. Por lo tanto el año 2011 constituye el primer año 
de operaciones completo sobre el cual se ha preparado el cálculo del Gasto Operacional 2012. 
 
 Conforme el Art. 42 del Instructivo para la Fijación y Revisión de Precios de Medicamentos de 
Uso Humano, para la determinación del porcentaje de gastos de operación certifico que: 
 
 Los Descuentos y las Devoluciones se han reducido de  las Ventas Brutas, por lo que  no 
son parte de los Gastos Operacionales. 
 
 Las Pérdidas / Ganancias  en Cambio no han sido considerados como parte de los Gastos 
Operacionales. 
 
 Amortizaciones o cualquier otro gasto que se aparte de la actividad de la empresa ha sido 
retirado del Gasto Operacional. 
 
 Los Otros Ingresos y Otros Gastos Operacionales están neteados. 
 
El estudio que hemos revisado para la determinación de costos de importación y precios propuestos 
se fundamenta expresamente en la revisión de costos reales de importación. 
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Verificamos que, luego de los ajustes a los gastos operacionales, estos no contengan: obsequios 
(Gimmiks), auspicios para juegos deportivos, competencias automovilísticas, olimpiadas, eventos 
promociónales, artículos promociónales, contribuciones económicas a colegios, fundaciones, 
gremios profesionales, compra de cajas vacías, pestañas de cajas, publicidad en medios de 
transporte, gigantografías, promoción en puntos de venta, cursos, seminarios, simposios, talleres, 
mesas redondas o cualquier otro tipo de eventos nacionales o internacionales; bonificaciones a 
farmacias,  promociones a farmacias, incentivos  a farmacias, Muestras Médicas, Auspicios de 
formación médica . Asimismo, observamos que no se hayan incluido gastos que no tengan relación 
con la actividad regular del laboratorio.  
 
En base a los procedimientos descritos precedentemente, certificamos que con los precios 
propuestos el margen de utilidad por producto no supera el 20%  para el Laboratorio y el 20% para 
productos de marca o el 25% para productos genéricos a favor de la Farmacia, establecido en el 
Art. 4 de la  Ley de Producción, Importación, Comercialización y Expendio de Medicamentos 
Genéricos de Uso Humano; márgenes que utiliza el Consejo de Fijación, mientras se elabora un 
Reglamento bajo el amparo de la Disposición Transitoria Sexta de la Ley Orgánica de Regulación 
y Control del Poder del Mercado. 
 
Fuimos contratados para revisar los costos reales y los precios propuestos, cuyo objetivo fue el 
cumplir con normas y procedimientos descritos anteriormente y no el expresar una opinión sobre 
los elementos, cuentas o partidas específicas. Si hubiéramos realizado una auditoría de cuentas o 
partidas específicas, otros asuntos podrían haber llamado nuestra  atención y habrían sido 
informados a usted. 
 
Los anexos adjuntos relacionados con la información sobre costos reales y precios propuestos, 
fueron preparados para presentación al Consejo Nacional de Fijación de Precios de Medicamentos 
de Uso Humano para la revisión de precios de venta y no deberán ser utilizados para ningún otro 
propósito. 
 
El cumplimiento por parte de la Compañía de las normas legales vigentes, así como los criterios de 
aplicación de las mismas son de responsabilidad de la administración de FEDE PHARMA DEL 
ECUADOR S.A... Tales criterios podrían, eventualmente, no ser compartidos por las autoridades 
competentes. 
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Abril 23,  2012. 
 
Por TEAM AUDITORES CIA. LTDA 
SC.RNAE No. 681 
 
 
 
C.P.A. Pablo Velásquez 
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3. Anexos 
DETERMINACION DE PRECIOS  DE PRODUCTOS IMPORTADOS Y NACIONALES SIN DISTRIBUCION  
FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
1
1
-
DETALLE DE LOS PRODUCTOS SOLICITADOS PARA FIJACION O REVISION 
NRO.
FECHA
DD/MM/A
NRO.
FECHA
DD/MM/A
P .V. F
1 MAXIPIME 1G POLVO PARA 
INYECTABLE
Maxipime Clorhidrato Polvo Inyectable Caja x nido x 25 
frasco- ampollas x 
1 g de cefepime 
c/u + inserto
GBE-1243-10-09 26/10/09 110,60 138,25 5,53
Sr. Fernando Arrieta CPA. Verónica Viteri POR TEAM AUDITORES CIA LTDA.
Gerente General Contadora CPA Pablo Velasquez
Este producto es genérico
PRECIO VENTA 
AL PUBLICO 
UNITARIO
SOLICITADO
P RECIO DE 
VENTA AL  
P UBLICO 
TEAM AUDITORES CIA. LTDA.
REGISTRO SANITARIO
PRECIO POR PRESENTACION SOLICITADO
DE IMP ORTADOR O 
FABRICANTE 
PVF
P ORCENTAJ E 
DE 
INCREMENTO
P RECIO DE IMP ORTADOR O 
FABRICANTE P OR P RESENTACION 
OFICIAL VIGENTE
Aplica  s o lo  para  revis io n
#
NO MBRE CO MERCIAL DEL 
PRO DUCTO
(INDICAR EXACTAMENTE COMO CONS TA EL 
EL REGIS TRO S ANITARIO)
NOMBRE GENERICO Y 
CONCENTRACION
ANEXO 2
FEDE PHARMA DEL ECUADOR S.A.
FORMA 
FARMACEUTICA
PRESENTACION Y 
UNIDADES
(de acuerdo  a las  
cons tantes  en Reg is tro  
Sanitario )
No PRODUCTOS SOLICITADOS:  
No PRODUCTOS PARA FIJACION:  
No PRODUCTOS PARA REVISION:  
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RESUMEN DE COSTOS DE IMPORTACION Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS TERMINADOS
FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
24,95%
No. FECHA 
UNITARI
O
TOTAL PRESENTACION UNIT.
1
MAXIPIME 1G POLVO 
PARA INYECTABLE
Caja x nido x 25 
frasco- ampollas x 
1 g de cefepime 
c/u + inserto
ARGENTINA Aérea -
055-2011-10-
013091-8
15/03/2011 40 67,50 2.700,00 49,60           2.749,60                201,56        2.951,16           73,77          18,40             92,17                110,60                           138,25            5,53 
Sr. Fernando Arrieta CPA. Verónica Viteri POR TEAM AUDITORES CIA LTDA.
Gerente General Contadora CPA. Pablo Velasquez
CANTIDAD  
IMPORTAD
A
FLETE
Dólares
COSTO + 
FLETE 
Dólares
ANEXO 8
TEAM AUDITORES CIA. LTDA.
FEDE PHARMA DEL ECUADOR S.A.
DAU
No.
PRODUCTO
NOMBRE FORMA 
FARMACEUTICA Y 
CONCENTRACION
PRESENTACION
PAIS DE 
ORIGEN                
Nota 1.
VIA DE 
TRANSPORTE
No. DE 
AUTORIZACION 
PREVIA
GASTO 
OPERACIO
NAL
COSTO 
COMERCIAL
PRECIO DE 
VENTA AL 
FABRICANTE 
CALCULADO
P.V.P.
CALCULADO
COSTO POR 
PRESENTA
CION
Dólares
PRECIO FOB
Total de Gastos 
de 
Nacionalizacion 
(Anexo 8A) 
Dólares
COSTO 
TOTAL
Dólares
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DESGLOSE DE GASTOS DE NACIONALIZACION DE LA IMPORTACION DEL PRODUCTO TERMINADO
FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
No.
PRODUCTO
NOMBRE  - FORMA 
FARMACEUTICA Y 
CONCENTRACION
DERECHOS 
ARANCELARIOS
CORPEI SEGURO
PAGOS A 
TERCEROS
SALIDA DE 
DIVISAS
DESCONSOLIDA
CION
ALMACENAJE FODINFA
DESPACHADOR 
DE ADUANA
TRANSPORTE 
INTERNO
OTROS
TOTAL GASTO DE 
NACIONALIZACIO
N
1
MAXIPIME 1G POLVO 
PARA INYECTABLE
                        -                    -                 27,50                        -                      54,00                    20,00                    43,25                    13,89                       30,00                  12,93                     -                         201,56 
El producto se importó en forma consolidada, por lo que los gastos de Nacionalización estan prorrateados. Ver Anexo 8B. 
Sr. Fernando Arrieta CPA. Verónica Viteri POR TEAM AUDITORES CIA LTDA.
Gerente General Contadora CPA. Pablo Velasquez
TEAM AUDITORES CIA. LTDA.
FEDE PHARMA DEL ECUADOR S.A.
ANEXO 8A
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Prorrateo de Gastos de Nacionalizacion
FEDE PHARMA DEL ECUADOR S.A.
Nombre Unid FOB c/u Fob
Maxipime 40 67,50 2.700,00
Otros 4 Productos 84.304,80
87.004,80
Valor Pagado 882,34 445,58 0,00
Nombre CF Seguro CIF %  CIF Fodinfa Arancel 
Maxipime 2.749,60 27,50 2.777,10 3,12% 13,89 0,00
Otros 4 Productos 85.485,00 854,84 86.339,84 96,88% 431,69 0,00
88.234,60 882,34 89.116,94 1,00 445,58 0,00
Valor Pagado 150,00 100,00 1.740,10
Nombre Hon Ag Ad Desconsolid ISD
Maxipime 30,00 20,00 54,00
Otros 4 Productos 120,00 80,00 1.686,10
150,00 100,00 1.740,10
Valor Pagado 1.229,80 50,00 167,32 3.535,34
Nombre Peso Bruto % Flete Tr Int Almacenaje Total G Nac
Maxipime 203,96 25,85% 49,60 12,93 43,25 201,56
Otros 4 Productos 585,04 74,15% 1.180,20 37,07 124,07 3.333,78
789,00 1,00 1.229,80 50,00 167,32 3.535,34
Sr. Fernando Arrieta CPA. Verónica Viteri
Gerente General Contadora
Informe examinado y avalado por 
TEAM AUDITORES
CPA: Pablo Velasquez
SOCIO
ANEXO 8B
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FEDE PHARMA DEL ECUADOR S.A.
ESTADO DE RESULTADOS AL 31 DE DICIEMBRE 2010 Y 2011
USD
CODIGO DESCRIPCION 2010 2011 COMENTARIOS
4. RESULTADOS -149.482,30 -1.673.447,84
4.1. INGRESOS OPERATIVOS -149.482,30 -1.673.447,84
4.1.1. INGRESOS POR VENTAS -149.481,24 -1.673.447,84
4.1.1.1. INGRESOS POR VENTAS -149.481,24 -1.669.118,35
4.1.1.1.01 Ingresos por ventas -91.871,24 -1.516.877,89
4.1.1.1.02 Ingresos por servicios -57.610,00 0,00
4.1.1.1.03 Ingresos por Ventas al Exterio -152.240,46
4.1.1.2. OTROS INGRESOS -1,06 -4.329,49
4.1.1.2.01 Otros ingresos -1,06 -4.329,49 Retiro Gasto Operacional
6. COSTOS 88.990,83 1.211.019,27
6.1. COSTOS DE VENTAS 88.990,83 1.211.019,27
6.1.1. SERVICIOS 88.990,83 1.211.019,27
6.1.1.01 Costos servicios 89.119,57
6.1.1.02 Costos bienes 88.990,83 1.005.233,70
6.1.1.05 Costo bienes de Exportacion 116.666,00
5. EGRESOS 359.632,34
5.1. GASTOS OPERATIVOS 112.779,90 318.368,74
5.1.1. GASTOS ADMINISTRATIVOS 34.962,48 128.559,94
5.1.1.01. GASTOS DE PERSONAL 8.739,42 68.727,86
5.1.1.01.01 Sueldo Unificado 7.000,00 42.133,33
5.1.1.01.03 Comisiones 6.790,00
5.1.1.01.04 Aporte Patronal IESS 850,50 5.984,40
5.1.1.01.05 Decimo tercer sueldo 708,31 4.335,36
5.1.1.01.06 Decimo cuarto sueldo 156,00 759,06
5.1.1.01.07 Fondos de Reserva 2.098,62
5.1.1.01.08 Vacaciones 24,61 4.688,07
5.1.1.01.10 Refrigerios al personal 552,75
5.1.1.01.11 Atencion al personal 330,96
5.1.1.01.14 Combustible 1.055,31
5.1.1.02. GASTOS POR HONORARIOS 18.304,18 19.787,00
5.1.1.02.03 Honorarios contables 3.900,00 6.175,00
5.1.1.02.04 Honorarios juridicos 7.404,18 1.492,00
5.1.1.02.05 Honorarios Representaciones 7.000,00 11.000,00
5.1.1.02.06 Honorarios Porfesionales 1.120,00
5.1.1.03. GASTOS IMPUESTOS Y CONTRIBUCIO 5.733,81 13,00
5.1.1.03.01 Patente Municipal 5.733,81 13,00
5.1.1.05. TELECOMUNICACIONES 24,10 919,01
5.1.1.05.01 Telefonia celular 24,10 917,00
5.1.1.05.02 Internet 2,01
5.1.1.06. GASTOS DE MANTENIMIENTO 784,26
5.1.1.06.05 Mantenimiento vehiculos 784,26
5.1.1.08. GASTOS VIAJES 2.788,83
5.1.1.08.02 Pasajes viajes locales 2.131,88
5.1.1.08.03 Restaurants 98,44
5.1.1.08.04 Hoteles 558,51
5.1.1.12. GASTOS DEPRECIACIONES Y AMORTI 19,70 1.029,11
5.1.1.12.01 Depreciacion Equipo Computacio 19,70 657,83
5.1.1.12.04 Depreciacion Vehiculos 371,28
5.1.1.13. GASTOS SUMINISTROS Y MATERIALE 9.892,61
5.1.1.13.01 Utiles y suministros de oficin 609,88
5.1.1.13.02 Copias y otros 8.443,89
5.1.1.13.04 Libros, revistas, otros 495,00
5.1.1.13.05 Equipo de Oficina (Menores) 343,84
5.1.1.14. OTROS GASTOS ADMINISTRATIVOS 24.341,16
5.1.1.14.01 Atenciones a clientes y otros 21,92 654,38 Retiro Gasto Operacional
5.1.1.14.02 Alquiler Equipos 29,39
5.1.1.14.05 Seguros Generales 960,53
5.1.1.14.08 Gastos notariales 2.103,35 850,40
5.1.1.14.09 Correo y Courrier 394,04
5.1.1.14.12 Varios 326,49
5.1.1.14.13 Gastos Legales 16,00 -
5.1.1.14.14 Fletes y transportes 6.198,02
5.1.1.14.17 IVA asumido 4.031,85
5.1.1.14.18 Leasing Vehiculo 172,20
5.1.1.14.19 IVA que se carga al gasto DEDU 10.723,86
5.1.1.15. GASTOS POR SERVICIOS VARIOS 277,10
5.1.1.15.02 Servicios de impresion 277,10 Retiro Gasto Operacional
ANEXO 10
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5.1.2. GASTOS DE VENTAS 75.160,74 189.808,80
5.1.2.01. GASTOS DE PERSONAL 66.776,17 67.172,50
5.1.2.01.01 Sueldo unificado 19.220,00 22.300,00
5.1.2.01.03 Comisiones 12.105,00 8.398,00
5.1.2.01.04 Aporte patronal IESS 3.805,98 4.094,32
5.1.2.01.05 Decimo tercer sueldo 2.485,43 2.808,17
5.1.2.01.06 Decimo cuarto sueldo 460,00 396,00
5.1.2.01.07 Fondos de reserva 1.566,14
5.1.2.01.08 Vacaciones 348,01
5.1.2.01.09 Movilizacion 844,38
5.1.2.01.10 Refrigerios personal 416,17
5.1.2.01.12 Atencion al personal 166,10
5.1.2.01.14 Combustible 813,62 1.657,70
5.1.2.01.15 Registro Sanitario 22.956,23 3.765,23
5.1.2.01.17 Muestras 85,40 11.763,35 Retiro Gasto Operacional
5.1.2.01.18 Fijacion de Precios 5.360,00
5.1.2.01.19 Derecho Calificacion Proveedor 13,40
5.1.2.01.20 Registro de Derechos 28,00
5.1.2.01.21 Bono 3.000,00
5.1.2.01.22 Parqueadero 595,54
5.1.2.02. GASTOS HONORARIOS 4.496,50 12.050,13
5.1.2.02.03 Honorarios Contables 1.500,00
5.1.2.02.04 Honorarios juridicos 2.871,38
5.1.2.02.08 Honorarios 4.496,50 7.678,75
5.1.2.03. GASTOS IMPUESTOS Y CONTRIBUCIO 46.780,01
5.1.2.03.03 Superintendencia de compa¤ias 283,58
5.1.2.03.04 Impuesto salida de capitales 32.582,00 Retiro Gasto Operacional
5.1.2.03.05 Impuesto a la salida de divisa 13.886,21 Retiro Gasto Operacional
5.1.2.03.06 Certificacion de Importaciones 28,22
5.1.2.06. GASTOS MANTENIMIENTO 674,51 2.774,51
5.1.2.06.05 Mantenimiento vehiculo 674,51 2.774,51
5.1.2.07. GASTOS SERVICO PUBLICO 160,71
5.1.2.07.03 Telefonia Nacional 160,71
5.1.2.08. GASTOS DE VIAJE 385,86 8.446,86
5.1.2.08.02 Pasajes viaje locales 40,80 4.816,36
5.1.2.08.03 Restaurans locales 47,40 336,64
5.1.2.08.04 Hoteles locales 75,71 835,82
5.1.2.08.05 Pasajes viaje al exterior 2.458,04
5.1.2.08.10 Combustible 221,95
5.1.2.09. GASTOS DE LIMPIEZA Y CAFETERIA 216,82
5.1.2.09.02 Gastos cafeteria 216,82
5.1.2.11. TELECOMUNICACIONES 170,48 376,67
5.1.2.11.01 Telefonia celular 170,48 373,37
5.1.2.11.02 Internet 3,30
5.1.2.12. GASTO DEPRECIACION Y AMORTIZAC 5.628,77  
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5.1.2.12.04 Depreciacion vehiculos 1.113,84
5.1.2.12.08 Gasto Cuentas Incobrables 4.514,93
5.1.2.13. GASTOS SUMINISTROS Y MATERIALE 1.488,40 950,78
5.1.2.13.01 Utiles y suministros de oficin 1.460,94 851,83
5.1.2.13.02 Copias y otros 27,46 58,78
5.1.2.13.05 Repuestos y Herramientas 40,17
5.1.2.14. OTROS GASTOS DE VENTAS 3.604,03 19.930,83
5.1.2.14.01 Atencion a clientes 995,88 2.091,35 Retiro Gasto Operacional
5.1.2.14.05 Correo y courrier 174,53 69,92
5.1.2.14.07 Publicidad y propaganda 2.193,11 99,96 Retiro Gasto Operacional
5.1.2.14.10 Fletes y transportes 788,43
5.1.2.14.12 Muestras y catalogos 48,51 2,46 Retiro Gasto Operacional
5.1.2.14.21 Bodegaje 14.491,00
5.1.2.14.22 Gastos Legales 192,00 73,71
5.1.2.14.23 Registro de Marcas 2.204,00 Retiro Gasto Operacional
5.1.2.14.24 Arriendo Parqueadero 110,00
5.1.2.15. GASTOS POR SERVICIOS VARIOS 1.840,90 788,88
5.1.2.15.02 Servicio de impresion 209,12 Retiro Gasto Operacional
5.1.2.15.03 Servicios Informáticos 0,90
5.1.2.15.05 Gastos varios 405,76 Retiro Gasto Operacional
5.1.2.15.06 Activos Menores 1.840,00 174,00 Retiro Gasto Operacional
5.1.2.17. GASTOS DE MERCADEO 24.531,33
5.1.2.17.01 Gastos Servicios 100,00
5.1.2.17.02 Gastos de Almacenaje 11.283,50
5.1.2.17.03 Gastos de sticker, marquillas 9.639,05 Retiro Gasto Operacional
5.1.2.17.04 Fletes de Exportacion 2.612,38
5.1.2.17.05 Honorarios Exportacion 220,00
5.1.2.17.06 Transporte Productos 676,40
5.2. GASTOS NO OPERACIONALES 240,31 41.263,60
5.2.1. FINANCIEROS 233,49 41.263,60
5.2.1.01. BANCARIOS 233,49 36.556,71
5.2.1.01.01 Costo de chequera 9,00
5.2.1.01.02 Comisiones Bancarias 77,01 180,70
5.2.1.01.03 Servicios Bancarios 147,48 446,27
5.2.1.01.06 Gasto Financiero Leasing 671,64
5.2.1.01.07 Gasto Seguro Leasing 36,33
5.2.1.01.08 Gastos Financieros 35.221,77
5.2.1.02. NO DEDUCIBLES 2.643,58 4.706,89 Retiro Gasto Operacional
5.2.1.02.01 Impuestos asumidos 6,82 53,93
5.2.1.02.02 Intereses y multas 1.255,00 0,38
5.2.1.02.03 Gastos no deducibles 1.381,76 4.653,53
5.2.1.03.02 Otros Gastos no operacionales -0,95
RESULTADO DEL PERIODO: 52.288,43 -102.796,23
15% Trabajdores 15.419,00
24% impuesto a la Renta 16.634,84
Utilidad del Ejercicio -70.742,39
Sr. Fernando Arrieta CPA. Verónica Viteri POR TEAM AUDITORES CIA LTDA.
Gerente General Contadora CPA. Pablo Velasquez
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FEDE PHARMA DEL ECUADOR S.A.
CALCULO DEL PORCENTAJE GASTOS OPERACIONALES AÑO 2011
USD
Gastos operacionales 356.123,56
MENOS:
Otros ingresos -4.329,49
Atenciones a clientes y otros -654,38
Servicios de Impresión -486,22
Muestras    -11.763,35
Impuesto a la Salida de Capitales -32.582,00
Impuesto a la Salida de Divisas -13.886,21
Atencion a clientes -2.091,35
Muestras y catalogos -2,46
Publicidad y propaganda -99,96
Registro de Marcas -2.204,00
Gastos Varios -405,76
Activos Menores -174,00
Gastos Stickers, Marquillas -9.639,05
Gastos No Deducibles 101 SRI -4.706,89
Gastos Operacionales ajustados 273.098,44
Costo de Ventas 1.094.353,27
Porcentaje según Estimación 24,95%
Sr. Fernando Arrieta CPA. Verónica Viteri
Gerente General Contadora
POR TEAM AUDITORES CIA LTDA.
CPA. Pablo Velasquez
ANEXO 12
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FEDE PHARMA DEL ECUADOR S.A.
Proyección de Ventas a doce meses - UNIDADES
MAY JUN JUL AGO SEPT OCT NOV DIC ENE FEB MAR ABR
CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD
TOTAL 12 
Meses
MAXIPIME 1G POLVO 
PARA INYECTABLE
10 20 20 20 20 30 30 15 20 30 30 30 275
Sr. Fernando Arrieta CPA. Verónica Viteri POR TEAM AUDITORES CIA LTDA.
Gerente General Contadora CPA. Pablo Velasquez
2012 2013
PRODUCTO
PROYECCION
ANEXO 14
 
 
Ver Anexo 1: Papeles de Trabajo para la Elaboración del Estudio de Precios. 
Nota: este producto vino con 4 productos más por lo que se prorratean los gastos en el Anexo 8B. 
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B) Biopharma Ecuador S.A., es una Empresa Farmacéutica que no supera el USD 1.000.000 
en sus activos, su única línea de comercialización es la  Farma y lleva en el mercado más 
de 1 año. Esta empresa ya presento su gasto operacional, por lo cual sus anexos se reducen 
y en la carta de presentación se menciona los documentos que ya fueron entregados 
anteriormente. 
1. Carta Solicitud 
 
Señores 
CONSEJO NACIONAL DE FIJACIÓN DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO 
HUMANO 
Presente.- 
 
Estimados Señores: 
 
 
ANDREA ERAZO, por los derechos que represento de BIOPHARMA ECUADOR S.A., en mi 
calidad de Gerente General respetuosamente expreso y solicito: 
 
Se sirvan fijar el precio del medicamento denominado:  
 
 AGRASTA SOLUCIÓN INYECTABLE en la presentación de caja x 1 frasco x 50 ml -  
Código ATC  B01AC17. 
 
Para lo cual adjunto la documentación que a continuación describo: 
 
 Copia notarizada del Registro Sanitario vigente  
 Poder Especial que otorga el Titular del Registro Sanitario 
 Certificado de precios  FOB y menor precio a Distribuidor 
 Declaración Juramentada del Gerente General y Contador 
 Copia de la Declaración Aduanera Única (DAU) y de la declaración Aduanera al Valor 
(DAV), autentificadas por el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador.  
 Informe de Auditoría de Costos, incluyendo: Anexos y unidades planificadas de venta del 
producto a fijar. 
 CD de información conteniendo estudio respectivo. 
 Tasa de presentación para fijación de precios 
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La siguiente documentación se presentó al Consejo con la solicitud de fijación de precios de 
nuestro producto  INMURA 50mg  Caja x 4 Blísteres x 25 tabletas recubiertas c/u + inserto, 
entregado al Consejo de Precios de Medicamentos el 12 de Agosto del 2012 
 
 
 Copia notarizada de la Constitución de la Empresa y sus reformas  
 Copia notarizada del Nombramiento del  Representante Legal 
 Copia notarizada del Permiso de Funcionamiento 2012 
 Copia certificada de los estados financieros declarados al Servicio de Rentas Internas, de 
los dos últimos ejercicios fiscales 2010 y 2011 
 
Les solicito muy comedidamente se sirvan revisar la documentación adjunta y proceder a autorizar 
los precios. Notificaciones que correspondan a BIOPHARMA ECUADOR S.A.  Las recibiré en 
Av. 12 de Octubre y Lincoln. Teléfono: 2986-839. 
 
Les agradezco de antemano por la atención a la presente. 
 
Muy Atentamente, 
 
 
Dra. Andrea Erazo       
Gerente General 
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2. Informe de Auditado 
  
 
 
 
    BIOPHARMA  ECUADOR S.A. 
 
Informe de Auditoría sobre la Aplicación  
de Procedimientos Acordados sobre los Anexos 
de Costos Reales para la Fijación de Precios  
al 24 de Septiembre de  2012. 
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BIOPHARMA  ECUADOR S.A. 
 
ANEXOS DE COSTOS REALES Y PRECIOS PROPUESTOS AL 24  DE SEPTIEMBRE  DE 
2012 
INDICE 
 
Informe del Auditor Independiente 
 
Anexo 2:  Determinación de Precios de Productos Importados sin Distribución 
Anexo 8:  Resumen de Costos de Importación y comercialización  de Medicamentos 
Importados 
Anexo 8.A Desglose de Gastos de Nacionalización 
Anexo 14 Proyección de Ventas en  unidades por 12 meses 
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INFORME DEL AUDITOR  INDEPENDIENTE  
 
Doctora 
Andrea Erazo 
Gerente General  
BIOPHARMA  ECUADOR S.A. 
 
Hemos realizado varios procedimientos sobre los anexos adjuntos basados en la información de 
costos reales y precios propuestos de BIOPHARMA  ECUADOR S.A. para la fijación bajo el 
Régimen Regulado,  de un producto importado denominado: 
AGRASTA SOLUCION INYECTABLE - Caja x  1 frasco x 50ml. 
 
Estos procedimientos se aplican para presentación al Consejo Nacional de Fijación de Precios de 
Medicamentos de Uso Humano. Este compromiso, de aplicar los procedimientos, fue realizado en 
base al Reglamento general para la Fijación, Revisión y Control de Precios de los Medicamentos de 
Uso Humano publicado en el Registro Oficial No. 460 del 1 de Junio del 2011 y en base al 
Instructivo correspondiente aprobado por el Consejo Nacional de Fijación y Revisión de Precios de 
Medicamentos mediante resolución 003 – 2011 del 30 de Agosto del 2011. 
  
En función de los procedimientos realizados, certificamos lo siguiente: 
 Certificamos que con el precio propuesto por la Compañía, el margen de utilidad del producto 
no supera el 20% establecido en la Resolución 005-2011 del 27 de Octubre de 2011, en la cual 
el Consejo de Fijación de Precios de Medicamentos se acogió al derogado Art. 4 de la Ley de 
Producción, Importación, Comercialización y Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso 
Humano, mientras se elabora un nuevo Reglamento. 
 
 Certificamos que el Registro Sanitario se encuentra vigente a la fecha. El detalle de los precios 
propuestos y su Registro Sanitario se encuentra en el Anexo 2.  
 
 Certificamos que  la siguiente documentación soporta la importación de medicamentos: 
Declaración Aduanera Única (DAU), Declaración en Aduana del Valor (DAV),  Facturas 
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Comerciales, Conocimientos de Embarque y los documentos de los trámites locales en base a 
lotes comerciales. Un resumen de  los costos incurridos en la importación de medicamentos se 
encuentran en los  Anexos 8;  8.A.  
 
 Certificamos que los Gastos Operacionales incluidos en el Anexo No. 8, fueron determinados 
en base al Estado de Resultados por División por el año terminado el 31 de Diciembre de 2011.  
El porcentaje de Gastos Operacionales sobre el Costo de Ventas asciende al 26.56%, 
excluyendo   la Diferencia en Cambio. 
 
 Conforme el Art. 42 del Instructivo para la Fijación y Revisión de Precios de Medicamentos de 
Uso Humano, para la determinación del porcentaje de gastos de operación Certificamos que: 
 
 Los Descuentos y las Devoluciones se han reducido de  las Ventas Brutas, por lo que  no 
son parte de los Gastos Operacionales. 
 Las Pérdidas / Ganancias  en Cambio no han sido considerados como parte de los Gastos 
Operacionales. 
 Amortizaciones o cualquier otro gasto que se aparte de la actividad de la empresa ha sido 
retirado del Gasto Operacional. 
 Los Otros Ingresos y Otros Gastos Operacionales están neteados. 
 
El estudio que hemos revisado para la determinación de costos de importación y precios propuestos 
se fundamenta expresamente en la revisión de costos reales de importación. 
Se importaron menos de mil unidades por que se trata de un producto de uso delicado.  Se adjunta 
Carta del Director Médico al respecto. 
Certificamos que, luego de los ajustes a los gastos operacionales, estos no contienen gastos de 
publicidad, promoción y gastos no deducibles tributarios. 
En base a los procedimientos descritos precedentemente, Certificamos que con los precios 
propuestos el margen de utilidad por producto no supera el 20%  para el Laboratorio u el 20% para 
productos de marca o el 25% para productos genéricos a favor de la Farmacia, establecido en el 
Art. 4 de la  Ley de Producción, Importación, Comercialización y Expendio de Medicamentos 
Genéricos de Uso Humano; márgenes que utiliza el Consejo de Fijación, mientras se elabora un 
Reglamento bajo el amparo de la Disposición Transitoria Sexta de la Ley Orgánica de Regulación 
y Control del Poder del Mercado. 
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Fuimos contratados para revisar los costos reales y los precios propuestos, cuyo objetivo fue el 
cumplir con normas y procedimientos descritos anteriormente y no el expresar una opinión sobre 
los elementos, cuentas o partidas específicas. Si hubiéramos realizado una auditoría de cuentas o 
partidas específicas, otros asuntos podrían haber llamado nuestra  atención y habrían sido 
informados a usted. 
Los anexos adjuntos relacionados con la información sobre costos reales y precios propuestos, 
fueron preparados para presentación al Consejo Nacional de Fijación de Precios de Medicamentos 
de Uso Humano para la revisión de precios de venta y no deberán ser utilizados para ningún otro 
propósito. 
 
El cumplimiento por parte de la Compañía de las normas legales vigentes, así como los criterios de 
aplicación de las mismas son de responsabilidad de la administración de BIOPHARMA  
ECUADOR S.A. Tales criterios podría, eventualmente, no ser compartidos por las autoridades 
competentes. 
 
Septiembre 24,  2012 
 
Por TEAM AUDITORES CIA. LTDA 
SC.RNAE No. 681 
 
 
 
C.P.A. Pablo Velásquez 
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3. Anexos 
DETERMINACION DE PRECIOS  DE PRODUCTOS IMPORTADOS Y NACIONALES SIN DISTRIBUCION  
FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
1
1
-
DETALLE DE LOS PRODUCTOS SOLICITADOS PARA FIJACION O REVISION 
NRO.
FECHA
DD/M M /A
NRO.
FECHA
DD/M M /A
P.V. F
1 AGRASTA SOLUCION 
INYECTABLE
Clorhidrato 
Monohidratado de 
Tirofiban
Solución 
Inyectable 
Incolora libre 
de partículas 
visibles
Caja x  1 frasco x 
50ml
360040512 09/05/2012 334,71  401,65 401,65
Dra. Andrea Erazo CPA. Sebastian Jimenez POR TEAM AUDITORES CIA LTDA.
Gerente General Contador CPA Pablo Velasquez
ANEXO 2
BIOPHARMA ECUADOR S.A.
No PRODUCTOS SOLICITADOS:  
No PRODUCTOS PARA FIJACION:  
No PRODUCTOS PARA REVISION:  
#
NOMBRE COMERCIAL DEL 
PRODUCTO
( INDICAR EXACTAMENTE COMO CONSTA EL 
EL REGISTRO SANITARIO)
NOMBRE GENERICO Y 
CONCENTRACION
FORM A 
FARM ACEUTICA
PRESENTACION Y UNIDADES
(de acuerdo a las constantes en 
Registro Sanitario)
PRECIO VENTA 
AL PUBLICO 
UNITARIO
SOLICITADO
PRECIO DE 
VENTA AL  
PUBLICO 
Nota: Con Acuerdo Ministerial 4394, de fecha 19 de Septiembre del 2000, existe fijado el precio de este producto para  Merck Sharp & Dohme con PVF $334.71 , PVP $ 401.65, por lo que se  
solicita el precio menor.
TEAM AUDITORES CIA. LTDA.
REGISTRO SANITARIO
PRECIO POR PRESENTACION SOLICITADO
DE IMPORTADOR O 
FABRICANTE 
PVF
PORCENTAJE 
DE 
INCREMENTO
PRECIO DE IM PORTADOR O 
FABRICANTE POR PRESENTACION 
OFICIAL VIGENTE
Aplica so lo para revision
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RESUMEN DE COSTOS DE IMPORTACION Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS TERMINADOS
FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
26,56%
No. FECHA UNITARIO TOTAL PRESENTACION UNIT.
1
AGRASTA SOLUCION 
INYECTABLE
Caja x  1 frasco x 
50ml
ESTADOS 
UNIDOS
Aéreo -
019-2012-
10-029768-
1
10/09/2012 500 220,32 110.160,00 1.887,54 112.047,54        13.020,82  125.068,36        250,13        66,43       316,56              379,87              455,84 455,84
Dra. Andrea Erazo CPA. Sebastian Jimenez POR TEAM AUDITORES CIA LTDA.
Gerente General Contador CPA Pablo Velasquez
GASTO 
OPERACIONA
L
COSTO 
COMERCIAL
PRECIO DE 
VENTA AL 
FABRICANTE 
CALCULADO
P.V.P.
CALCULADOCOSTO POR 
PRESENTACIO
N
Dólares
PRECIO FOB Total de Gastos 
de 
Nacionalizacion 
(Anexo 8A) 
Dólares
COSTO 
TOTAL
Dólares
No.
PRODUCTO
NOM BRE FORM A FARM ACEUTICA 
Y CONCENTRACION
PRESENTACION
PAIS DE 
ORIGEN               
VIA DE 
TRANSPORTE
No. DE 
AUTORIZACION 
PREVIA
CANTIDAD  
IMPORTADA
FLETE
Dólares
COSTO + 
FLETE 
Dólares
ANEXO 8
TEAM AUDITORES CIA. LTDA.
BIOPHARMA ECUADOR S.A.
DAU
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DESGLOSE DE GASTOS DE NACIONALIZACION DE LA IMPORTACION DEL PRODUCTO TERMINADO
FIRMA AUDITORA:
EMPRESA SOLICITANTE:
No.
PRODUCTO
NOM BRE  - FORM A 
FARM ACEUTICA Y 
CONCENTRACION
DERECHOS 
ARANCELARIOS
CORPEI SEGURO
PAGOS A 
TERCEROS
SALIDA DE 
DIVISAS
DESCONSOLIDAC
ION
ALMACENAJE FODINFA
DESPACHADOR DE 
ADUANA
TRANSPORTE 
INTERNO
OTROS
TOTAL GASTO DE 
NACIONALIZACION
1
AGRASTA SOLUCION 
INYECTABLE
        5.627,61             -            504,68                   -           5.508,00              81,76              40,32            562,76              245,69          450,00            13.020,82 
Dra. Andrea Erazo CPA. Sebastian Jimenez POR TEAM AUDITORES CIA LTDA.
Gerente General Contador CPA Pablo Velasquez
TEAM AUDITORES CIA. LTDA.
BIOPHARMA ECUADOR S.A.
ANEXO 8A
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BIOPHARMA ECUADOR S.A.
Proyección de Ventas a doce meses - UNIDADES
SET OCT NOV DIC ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO
CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD TOTAL 12 meses
AGRASTA 
SOLUCION 
INYECTABLE
70 70 70 70 100 100 100 100 100 100 100 100 1.080
Dra. Andrea Erazo CPA. Sebastian Jimenez POR TEAM AUDITORES CIA LTDA.
Gerente General Contador CPA Pablo Velasquez
2012 2013
ANEXO No. 14
PRODUCTO
Proyeccion
 
Ver Anexo 2: Los papeles de trabajo de este producto 
Nota: Este producto vino solo por esa razón no existe el Anexo 8B. 
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CAPITULO V.   
 
5.  Conclusiones y Recomendaciones 
 
5.1.  Conclusiones 
 
 Para elaboración de este guía fue necesaria la investigación del campo farmacéutico, para 
familiarizarnos con la documentación. 
  Se requirió leer la Ley, el Reglamento y su Instructivo, para su aplicación correcta. 
 Las actualizaciones publicadas por el Consejo de Precios de Medicamentos permitieron 
que se desarrolle con agilidad la guía. 
 Se necesito liquidar una importación para conocer de cerca los gastos de nacionalización en 
un producto. 
 Se conoció que los gastos de nacionalización en el país fluctúan entere un 12% y 15%, es 
un porcentaje racional dentro del concepto aceptable del Consejo de Precios. 
 Se examino el formulario del Impuesto a la Renta para el cuadrar los comparativos. 
 Se reviso el DAU y DAV detenidamente, para obtener información que nos permita 
desarrollar los anexos. 
 Para la elaboración de un estudio de precios de medicamentos se debe tener conocimiento 
de los documentos de la importación del producto y de su información contable. 
 La necesidad que en la Lista de Empaque se encuentre detallado cada uno de los productos 
y su peso respectivo para su prorrateo. 
 Se aplicó en el informe del segundo ejemplo actualizaciones que requirió el Consejo de 
Precios. 
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5.2.  Recomendaciones 
 
 Verificar siempre los Certificados del Exterior con los Registros Sanitarios, ya que deben 
venir el nombre del producto exactamente como consta en su Registro Sanitario, caso 
contrario se requiere la rectificación. 
 Cuadrar los comparativos con el 101, es necesario para no ser observados por el Consejo de 
Precios de Medicamentos. 
 Verificar el DAV junto con el Certificado FOB y la declaración juramentada, ya que estos 
tres documentos constan los precios unitario FOB de cada producto. 
 Examinar el DAU ya que en este se encuentra el número del Registro Sanitario. 
 Es recomendable tener contacto con una persona encargada de las importaciones en las 
empresas Farmacéuticas esto beneficia a las dos partes ya que se centraliza la información 
y el estudio se lo puede emitir con rapidez. 
 Asesorar a los clientes de la importancia que su agente de aduana llene correctamente el 
DAU y DAV, ya que estos documentos son únicos y no se permite rectificaciones, en el 
caso de existir errores se debe realizar una nueva importación, esto genera tardanza en la 
fijación de precios. 
 Se sugiere a los clientes que después de que su producto salga de la Aduana se realice el 
trámite de las Certificaciones del DAU y el DAV, ya que estos se demoran en obtenerlos 
entre 10 y 15 días hábiles. 
 Verificar el depósito de la tasa de presentación sea realizada el día de la presentación del 
producto al Consejo de Precios. 
 Las declaraciones juramentadas locales deben estar apegadas a los formatos establecidos 
por el Consejo de precios y lo debe firmar el Gerente General y el Contador, esta debe 
contener el nombre exacto como se encuentra en el Registro Sanitario y el precios FOB 
como consta en la Certificación del Exterior. 
 Es necesario verificar su código ATC, esto se lo obtiene verificando en la página WHOCC 
- ATC/DDD Index, con la sustancia activa del medicamento, este código nos sirve para la 
elaboración de la carta solicitud. 
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ANEXOS 
 
 
 
 
 
 
 
N2 055231
REPÚBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA Y CONTROL
INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE Y MEDICINA TROPICAL
"LEOPOLDO IZQUIETA PÉREZ"
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO
INSCRIPCIÓN DE MEDICAMENTOS GENÉRICOS BÁSICOS EXTRANJEROS
El Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo Izquieta Pérez" certifica que el
Producto denominado: £2£bíL£íMí; 1^ S^QUYfl£óiBAMYE;CJABL& -
ÉECÉPHARMAS.A.. BUENOS AIRES -ARGENTINA.
ARGENTINA /
FPQ£PHÁRMA S.A.. BUENOS AIRES - ARGENTINA.
ARGENTINA.
FADAPHARMA DEL ECUADOR S.A., QUITO - ECUADOR.
Elaborado por:
Origen del Fabricante:
Titular:
Importado desde:
A solicitud de:
Cuya forma farmacéutica:
Envase:
Presentación Comercial:
.
DESCRIPCIÓN DE LA 1-OKMA FARMACÉUTICA: POLVO b-STBRÍL, DE COLOR BLANCO A LIGERO
AMARILLO PÁLIDO. LIBRE DE MATERIAL EXTRAÑO
SECUNDARIO: CAJA DE CARTÓN. :
PRIMARIO: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I. INCOLORO GRABADO.
TAPÓN DE CAUCHO BROMOBU FILO. COLOR GRIS
PRECINTO - AGRÁ FE DE ALUMINIO
TAPA DE SEGURIDAD FLIPP- OFF Di POLIPROPILENO. COLOR AZUL
CAJA X I FRASCO AMPOLLA X I gCCFtPIME + INSERTO
CAJA X NIDO X 5 FRASCO-AMPOLLAS X I g DE CEFEPIME C/U + INSERTO
CAIA*N'P°X 'O-^.FRAStXfcAMEQW^iJC U P6CE£ERIM£C/U.t INSERID
CATTX~NTDO X 50 FRASCOS AMPOLLAS X I g DE CEFEPIME C/U + INSERTO
(PRESENTACIÓN HOSPITALARIA)
Fórmula de composición:
Cada frasco ampolla contiene;
PRINCIPIO ACTIVO:
/1WOPIME CI,QBÍií.qB&TO ................................. J 202, 00 mg.
(Equivalente a 1000 mg de CEFEPIME)
EXCI PIPI ENTE:
L-ARGININA c. s . p. para pH 4 -6 ......................... 7S>:, 00 mg .
Nota: FADA CEFEPIME es una mezcla estéril de Cefepime Clo th ic t ca to
para controlar el pH de la solución reconst i tu ida entre -1 - 6.
10. 09. 14. EMISIÓN DE NUEVO CERTIFICADO POP. CAMBIO DE SOLICITANTE.
y L - A r g i n i n a . La L-Arqinina sirve
Clasificado como: GENÉRICO BÁSICO OFICIAL
Grupo Farmacológico: A. 12109.
Periodo de Vida Útil: 24 MESES
Ha sido inscrito y registrado con el No. GBE-12'^ -10-09
Venta: BAJO RECETA MEDICA
Via de Administración: VÍA INTRAMUSCULAR E
INTRAVENOSA
Solicitud: IEGB-09-2963
En Guayaquil: 26/10/2009 S
Vigente hasta: 26/10/2014
DIRECTQ&NACION,
DEL INHMT'
A* PPHt: DUADIV/IA Factura Nro: 0030-0000031 7
«r • i- t_í L-_ • i u-u tivij-i
 Cód¡go 19 FECHA . 21/02/2011
Administración y Ventas
12 do Ociubre 4d44 tai879ABZt Quiln.cs Ocsia'. linonunaToi (5-i i n J250-10U ai is jiiíflifiííjwji'xwondi M::iwijisíüin]njiun
300113 Ff.DI'^HARMA DEL ECUADOR S.A.
AV DIEGO DE ALMAGRO
. PICHINCHA - QUITO - ECUADOR
IV A. - ' lúa fixpnto nnprarinn ríf fixnnrt I"l JIT-SRnonnnPd^R
Lugar de Entrega: FF_Dt PHAHMA DEL ECUADOR S.A.
AV DIEGO DE ALMAGRO N30-134
. PICHINCHA - QUITO - ECUADOR
Cond. de ^aqo: Uta Cte 1 2O días K bmbaraueNCOtgñMSrCPT Quito - Ecuador.- M
Hoja:l de 1
Remitos : 0 0 2 0 - 0 0 0 0 1 3 6 9
Pedidos : 11988
Entrega : 8 0 3 5 2 7 4 6
Referencia -. 9 0 3 6 7 7 0 9
Cod* Art. Denominación , C^nt- ÜM" Pracio Unit Importé Bíutó Descuento - importe Nato
130026 Imipenem 500 mg. 1 FA 3.000 CJ 8,21 24630.00 24.630,00
Lote:0000001528 VTO.: 22.06.2012
130042 rtiiüpime 1g25FA.x20MISvm,Col/F.Ec/Me.Ve 40 CJ 68,74 2.749,60 2,749,60
Lote:0000001027 VTO.: 17.09.2012
130091 Vared SOOmg. FA x 25 400 CJ 41,91 16764,00 16.764,00
Vancomicina 500 mg
Lote:0000001604 VTO.: 20-01.2013
130093 Vared 1000mg. FA x 25 40 CJ 65,08 2.603,20 2.603,20
Vancomicina 1 g
Lote:0000001607 VTO.: 21.01.2013
130552 Meropen 500MG 1FA. 3.000 CJ 7,33 21990,00 21.990,00
Lote:0000001447 VTO,: 03.12.2012
130552 Meroper SOOMG 1FA. 2.660 CJ 7,33 19497,80 19.497,80
Lo Ce: 0000000808 VTO.: 23.08.2012
En cumplimiento de lo dispuesto según RG1415 anexo III inciso D), B\ tipo de cambio correspondiente a este comprobante
es USD 1 = S 4,02400
FOB U$S 87.004,80 (**) /
Flete U$S ]
(**) Cod. 130026- U$S 8,00 FOB por caja
Cod. 130042 - U$S 67,50 FOB por cajd
Cod. 130091 - U$S 41,25 FOB por caja
Cod. 130093 - U$S 65,00 FOB por caja
Cod. 130552 -U$S 7,28 FOB por caja
aftAVADO " " IVA EXENTO OP£8,íXPQRTAGÍON ^ .
30N Dólares : OCHENTA Y OCHO MIL DOSCIENTOS TREINTA Y
,229,80 '
.' "ÉXEMTO '. ' * ' "'-" T 0 T A L
88.234,60 f\ 88.234,60
CUATRO CON SESENTA CENTAVOS / I
VOENTIFICACIOM SEGÚN ART, e D. 1299/97 V ART. 1 RES. 832/98. EN REM1TO/S CONSIGNADO/5 LA PRESENTE, Y
F£D£ /HARMA S.A,
TAF N° fiírtRZíMQíil^'ífi F«r:ha ria MÁA • 03.03.7011
, . . . . _ . -,-]
PARA Su SEGURIDAD Y LA NUESTRA ABONE ÚNICAMENTE CON CHEQUE A LA ORDEN DE FADA PHARMA^.A. NO A LA ORDEN
3oBiiciíío Oe Paga: 12 de octubre 44H - QuUmes OesteCONDICIONES DE VEwTAiNuesCras farturas deberán ser abonadas indclect iOJemence dencro del
alazo estaJilacido en las condicionestfe uenta pactadas. .
IMPORTANTE, no serán remitidos nuevos pedidos, cuando se encuentren facturas pendientes de pago Cuera del ternuno de las condiciones de
Documento emitido por sistema compiítarjzadolfic. flfTP/DGI «• lOOlfor FADA PHAKHA S A. CUIT. JD -SBJ5JSB3-3

uv, \jf\\j I KUN1COS Pagc I of I
OADUANA
X DEL ECUADOR
REPÚBLICA DEL ECUADOR DECLARACIÓN ADUANERA
ÚNICA 17403679
A ADUANA B REFRENDO
N'Onden
OOOJ53
Aduana
QUITO 055
Régimen
U! IMPORTACIÓN A
CONSUMO
CodlQO
10
Fecha/Hora TX
1V03/2Q11-I4.58:38
C CONTRIBUYENTE / AGENTf
FCDtPHARMA DEL ECUADOR S A.
importador / Exportador y Na Dgc ID
Dirección
AV. DIEGO DE ALMAGRO N30-134 Y AV. HEPUB
Declarante/ Agente
1919
Código
1919
1792074819001
Ifl
Tetérouo
Ciudad
Nivel comercial
Atmacen / Deposito
TELEMtRC S.A
Cddk)0
7209
Número
055-2011-10-
013091-8 ./
Feclia
Aceptación
15/03/2011-'
Hora
14:58:26
Aforo
O
D VALORES EN ADUANA
Fob USD
87004.8
Flete USD
1229.8
Seguro USD
883.34
Ajuste USO
Ifi
C3FUSD
89116.94
Valor Aduane USD
69116.94
£ AUTOLIQU1DACTÓN DE TRIBUTOS
CONCEPTO LIQUIDACIÓN $(1) LIBERACIÓN CANTIDAD A PAGAR $ (1-2)
AD / VALOREN
21 DER. ESPECÍFICO
1MP. CONSUMO ESPECIAL
ÍMP. VALOR AGREGADO
DERECHO ANHDUMP1NG
DERECHOS CONSULARES
SOBRETIEMPO PETROLERO
ADICIONAL POR BARRIL DE CRUDO
TASA MODERNIZACIÓN
rASA DE CONTROL
TASA ALMACENAJE
MULTAS (AftT_69_Y_9_l_)
INTERESES
ÍMP. A LA SALIDA DE DIVISAS
rODINFA 445.58
CORPEI
OTROS
SALVAGUARDA
TOTAL AUTO UgUIDACIÓN 445.S8
BANCO Y ADUANA
Nro DAU
Declarante
Id Autorización:
Uro Secuencia)
LIQUIDACIÓN DE DAU LLECTROWICO
055-201 1-10-013001-B-U1 Fec UtiuitJacíAn 15/03/2011
F£Q£PHARMA DFL ECUADOR S.A. Fec Ultimo Día de Pago 17/03/2011
181S86-PRODU8ANCO Fec Cancelación 17/03/2011
17403679 PACO CONFIRMADO
CONCEPTO DEL TRIBUTO
AD VAIÜRtM
DERECHO ESPECÍFICO
IMPUESTO A CONSUMOS
ESPECIALES
IMPUESTO AL VALOR AGREGADO
DERECHO ANTIDUMPING
MUITAS
TASA DE MODERNIZACIÓN
TASA DF CONTROL
TASA DE Al MACENAJt
FOD1N
SALVAGUARDA
ÍNTERES
IMPUESTO A l.A SAI IDA DE DIVISAS
TOTAl
AUTOLIQ (S)
0
0
G
0
0
0
0
0
445. Í.R
0
0
445.58
LIQUIDACIÓN (?)
0
D
0
0
0
0
0
0
0
445.58
0
0
0
44S.5B
LIBERACIÓN/
SUSPENSIÓN ($)
4455.85
0
0
11282.2
0
0
0
0
0
0
0
0
JS.73B-05
LIQUIDACIÓN
COMPLEMENTARIA
í*í
«55.BS
0
0
11282,2
0
0
0
0
0
O.ÜO
0
0
0
Ib, 738. 05
CANTIDAD APAGAR
(»)
0
0
0
0
0
0
u
0
0
445.58
0
0
0
44S.58
CORPEI :
Aqente- 1919-GANGÚTFNA MONCAYO PATRICIO EFRAtN
•
[monmlr jpd|jrAftlnj'o
http://siccl.aduana.gob.cc/aduana/dcspacho/impo/con_daul_det.jsp?nro_dau-055-201 1-1.. . 17/03/201
Pt.CL PHARTV: SA [X
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PISTARI«I - EDIFICIO 49W £ví '
CapM 1,2 tna 3 of »w A* W%tt« wt ori9**H* »rrt NH« U» MM vtóf^
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OBIOfNAL 2 (FÓS COÑSÍfiNEC)
KgMlm-B pf 1»*ti<qg Clin "I» Q
EZE00330¿54
TELEMERC S.A.
Dirección: Pasaje Enrique Kurralde Oe3-09 y Av. Prensa (sector Aeropuerto)
TEI.F.: (593-2)3303907 / (593-2) 3304612 • FAX: (593-2) 2Z48246
Quito - Ecuador
R.U.C. 1791728564001
FACTURA sooi-ooi
N9 0120211
Aut. S.R.I. 1106861431
Ciudad y Fecha:
rer
Cliente:
Dirección:
 ¿.. ,
Rúe:
tüRM'i DEL ECUADOR '-,
CE ALMAGRO .
Manifiesto:
Guía Madre: Q129QQ45667S
Guía Hija: OHE00330654
Dul: Forma de Pago:._Cheque
10-013091
Descripción
T-nfa&Jc*
"tv-- -n i^cion i^t^í $
CvoS éil &3d£<3 .'_''
Cuarto Frió
" ! ^ FÍH;?' ri? salida la mercadería ¡3 ^n r^ess no se re
Bultos
o
w
— •
Peso (Kg)
s^
1
 los faltantes a
OBSERVACIONES: Sub-lütol S
Retención Fuer, 0 QG Manejo y Movilización S
Retención í . - . ' ¿, 0 00 Desdflento S
Detalle IVA %S
F-?tr<3 de lieaa 05/0^/501 1 IVA C %S
i i^ic.?c!Ór aplastados,, palletí-plbl Valor Total $
-
TOTAL
70.00
24 . J3
000
000
años de ta misma ***
.94 33
- jf 72 99
0 00
20 08
187.40
SON:
Elaborado por. Cancelado: Entregado: Recibí Conforme:
LA KETENCON DtBt 3EH EKTKeGAOA MÁXIMO S OlAS DESPUÉS DC LA EMISIÓN DE
Favor pagar COn Cheque a nombre de TElEMERC S.A. LA FACTURA se<iUNntsw>stciQN DEL ssi EN ABT. rz DEL RÍOLAMEHTO, CASO
CONTRARIO SE PROCEDERÁ Al. COBRO TOTAL DE LA FACTURA.
ORIGINAL CLIENTE; COPIA AMARILLA: EMISOB; COPIA ROSADA SIN VALOR PARA CÜEDIO rBtBUTARIO
Bd Loglstlcc Services
RUC:1791714296001
MATRIZ: Av. de las Avellanas E7-40 y Eucaliptos
TeJfc.: (593 - 2) 2484 939 / 2484 94O Fax 2472 4&3
e-mail: infb@Us.com.ec
Quito - Ecuador
FACTURA
No. Autorización 1108366472
SERIE 001-001-
0011076
CLIENTE: F£D£PHARMA DEL ECUADOR S.A.
R.U.C. O C.i.:178207431SOiM
DlRECCláMOÚ OE ALMAGRO N30-11fl Y REP
LUGAR Y FECHA: p. 20 Mauu 2Ü11
CANTIDAD
>
'
DlíbO y pagar
factura en los
al momento de
FAVOR EMITU
INTEGRADO
D E S C R I P C I Ó N
SERVICIO DE BODEGAJE
TRANSPKTE D£ PRODUCTOS
ó a la orden de INTÉGRATELO LOGISTICS SERVICES el valor de la presente
términos especificados. En caso de mora abonaré el Ínteres respectivo vigente
la cancelación. Renuncio a mi domicilio y me someto a tos jueces que LUS.elija.
í CHEQUE A NOMWE DE
LOGISTICS SERVICES SERVILOGIST1CS SJK. ''
ClfcNfOS SE3EN lA / SIETE 60/1 úú DOLARES
V. UNITARIO
SUB-TOTAL
IVA
2%
TOTAJL
V. TOTAL
730:00 •
150,00 - •••_,
880,00
87,60
867.60
Cliente
ÍJÍ f&afa+í CFu». " -** <
T>** Vvttailt HmK*t RUC 1,'IÍW^IVOBUOJ IHPRESOí Junlo/2OtO dd 10226 al 11225
F A C T U R A
CUEHNE + NAGEL S.A.
MATRIZ: U Carolina - Av Irlanda 500 y Av. República *M Salvador
Edificio Torras Sigto XX!. 7mo. piso
Telf.. (593-2) £26-9500 • Fox: (593-2) 226-8502
Casilla Postal-17-17-995
E nail. Knuio,bo@kuahne-fTagel.com
Ügito - Ecuador
sooi-001-000053554
R.U.C.: 0991321764001
AUTORIZACIÓN S.R.I.N*
Sucurul: Av. 9 da Octubre 100 y Malecón Simón Bolívar
Edil. La Previsora. Piso 28, 01. 2803
PBX: (593-4) 230-6320
Fax: (593-4) 230-6329
Guayaquil • Ecuador
KUEHNE + NAGEL S.A.
CONTRIBUYENTE ESPECIAL
NO RETENER I.V.A.
Kuetine + Nagel Sociedad Anónima
rfll '£FHARMA DEL ECUADOR S.A
AV. DIEGO DE ALMAGRO N30-134
V AV. REPÚBLICA
'..íUITO, ECUADOR
FACTURA N" 0001010053554
FECHA EMISIÓN
-OIIITO
NUESTRA REF. 7820-3701-103.012
Nr CUENTA
FOOlfílO
FECHA
VENCIMIENTO
HAWB : EZE-OC330654
DFPART AIKPORT : EZE1ZA / BUE
•rHEPULED FLIGHT: 056
MAWB : 129-00456676
ARRIVAL AIRPORT : Quito
ETD : 01/03/2011
FREIGHT PAYMENT : PRE-PAID
QTY PCS
3 PC 3
DESCRIPTION OF GOODS GROSS WT KGS
MEDICINES FOR HUMAN BEIM 80B,00
H50
H70
C O N C E P T O
MANEJO DE CARGA EN DESTINC
DOCUMENTACIÓN EN DESTINO
VALOR UNIDAD
G
>ebo y pagaré incondicional mente a la orden de Kuehne + Nagel S.A, la suma constante en el presenta documento en el lugar que se me reconvenga con el interés
dicional por la mora permitido por ta tey; sin protesto. Declaro haber recibido a mi entera satisfacción y sin ningún redamo la mercadería y>o servicio detallados en
sle documento; acepto el plazo de su cancelación determinado entre las lechas de emisión y vencimiento arriba señaladas, Quien suscribe la aceptación de esle
ocumento está debidamente autorizado por el deudor.
CUENTE " VALOR TARIFA 0% * VALOR TARIFA HÜV WA jjgjj^^ TOTAL APAGAR
0,00 100,00 s 12,00 112,00
i-.-aires estadounidenses:)
'"LENTO DOCE *********.*******•****•*******UN.
MPORTANTE; KUEHNE + NAGEL SA, está tomando a su cargo su actividad económica en beneficio de sus cliente*, sujetándose a las REGULACIONES FIATA PARA
i * rvoenifiAM nc ci CTHQ
 a ia^ i-uatftB usted sf. síimete exoresamente v aue se encuentran disponibles mediante la correspondiente solicitud".
LIQUIDACIÓN IMPORTACIÓN FÍTEPRARMA 11,02.004
FECHA
PROVEEDOR
PRODUCTO
FACTURAS NO
PAÍS DE ORIGEN
DAUMO.
15 de marzo «211
F C PHARMA
MEDICAMENTOS
0030-00000317
ARGENTINA
17732674
DETALLE DE COSTOS Y GASTOS
FOB Fe D£ PHARMA FC 0030-00000571
FLETE FC 0030-00000571
SEGURO
CIF
GASTOS
DERECHOS ARANCELARIOS
FODINFA
CORPEI
MULTAS
SALVAGUARDIA
TELEMERC S.A. FC 120211
87,004.80
1.229.80
88.234.60
445.58
167.32 •'
88,234.60
445.S8
20.08
ILS INTEGRATED LOGISTICS SERVICES NACIONALIZACIÓN
ILS INTEGRATED LOGISTICS SERVICES TRANSPORTE INTERNO
KUEHN + NAGEL SA FAC 53554 MANEJO Dg.CARGA ü2-.«rf:f,
150.00
50.00
100.00
18.00
12.00
467.32
912.90
PRODUCTO
130026
130042
130091
130093
430552
130552
DESCRIPCIÓN
Imipenem 500 mg 1 FA
rte/ípime lo 25FA x 20 Misynl Col
VAREO 500MG.FA X. 25 Vancomicina 500 mq.
VAREC 1000MG.FAX 25 Vancomicina 1g.
Meropen 500 Mg. 1 FA
Merecer .SOOMg. 1 FA
TOTAL
CANTIDAD
CAJAS
3000
40
400
40
3000
2660
9,140
FOB
UNITARIO
8.21
* 68.74
41.91
65.08
7.33
7.33
TOTAL
24,630.00
2,749.60-
16,764.00
2,603.20
21,990.00
19,497.80
88,234.60
COSTO MERCADERÍA
UHIT
/ 8.2949
69.4512
42.3436
65.7533
7.4058
7.4058
TOTAL
24,884.83
2.778.05
16,937.45
2,630.13
22,217.51
19,699.53
89,147.50
LIQUIDADO POR
CONTADORA
PHARMA
Buenos Aires 22 de Febrero de 2011
LISTA DE EMPAQUE
F£DfcJ»HARMA DEL ECUADOR SJt
AV. DIEGO DE ALMAGRO N30-134
MCWMCtíA • QUItQ
ECUADOR
R£f.: FACTURA COMERCIAL N- 0030-0000031?
IMIPENEM SOOmg 1FA
VAREO SOOmg FA x 25
VAREO lOOOmg FA x 25
MEROP6K SOOmg 1FA
QtíaUe
CanOdad de Burtos: 3 PaMets
DESCWPaON MEDIDAS LOTE
I
2
2
3
3
3
3.000
400
40
3.000
2.660
40
Cajú
Cajas
Cajas
Cajas
Catas
Caías
IMIPENEM SOOmg 1FA
VAREO SOOmg FA x 25
rWPIME- Ig Z5FAx2Om/
MEROPEf*. SOOmg [FA
MERCAN SOOmg 1FA
VAREC IOOOfngFAx25
120xlOOxll6CM
120» 100x116 CM
120 x 100* 116 CM
120 x 10ÜX116CM
120 x lOOxlieCM
120xlOOxL16CM
1528
1604
1027
1447
808
J607
752,00 Kg
Oñgin»!
Üieníiis Í;;!i
fiíÉÉp! il¡
RÍiÉíii^ IS
NÚMERO DE
PALL£T
1
2
3
3
1B1JM
IffilUlfBt
i ;
CANTIDAD
3000
400
40
3000
2660
40
9140
li
ü
nn
ü!
CÓDIGO
130026
130091
130042
130552
130552
130093
C|||ÍK||i
||:;Í|^
1
ííií í: í
8 iill
DESCRIPCIÓN
. IMIPENEM 5Q51 FA
VAREC 500 MG FA X 25
ríAjiiPIME IG. 25 FAX 20
MEROPEK 500 MG 1 FA
MEROPEN 500 MG 1 FA
VAREP 1000 MG FA X 25
: ••j:i:1ió:":-í?-£-£ :-; :•:•:''- ::;:-:::-ÍL: ': --.-------•>:•: '. :-.'-: !-l¡ •"^ v:-'1!'-:-!-:1" ••:'!;!-::;j:ii :-:;:v.i''I::ííi:¿^ ;;;':^ : :l-:-y-i- •::~-:+.-:---:'<--'r'\'f. :-[--j'-
cplÉ
liSB
LOTE
1528
1604
1027
1447
808
1607
yaaÉ
VTO.
jun-12
ene- 13
sep-12
dic-12
ene-13
ago-12
II
\
S ÜtíSí^ SSí
III^ ÉjKíiinilB-
1 É^Ü^ i^fev:
Kg. UNH
0,126
0,412
0,679
0,028
0,028
0,601
:>:: .;:;•>;-: :víi:|:[:;o: ;
Kg. NETO
378,00
164,80
27,16
84,00
74,48
24,04
752
Kg. BRUTO
390,00
203,961^
194,54
789
VSNSHiS DE PALLET
1,20x1,00x1,16
t
1,20 x 1,00 x 1,16
1,20 x 1,00 x 1,16
FACTURA
317
PRODUCTO
iMIPEN
/•WiPIME
VAREO 500
VAREO 100
MEROP
MEROP
CANTIDAD
3000
40
400
40
3000
2660
PRECIO
8
67.5
41.25
65
7.28
7.28
TOTAL
TOTAL
24000
2700
16500
2600
21840
19364.8
87004.8
FLETE
403.654
5.382
53.821
5.382
403.654
357.907
/ 1229.8
SEGURO
147.057
147.057
147.057
147.057
147.057
147.057
y 882.34
CIF
24550.711
2852.439
16700.878
2752.439
22390.711
19869.764
' 89116.94
AD VALOREM
0
0
0
0
0
0
0
IVA
0
0
0
0
0
0
0
FODINFA
122.75
14.26
83.5
13.76
111.95
99.35
445.58
I
CORPORATION
FííDÉ-PHARMA
SERVICIOS BODEGAJE TRANSPORTE : ')
• mar-11
Ruó: 17920748190Ü1
Dirección: Av. Diego de Almagro N30-118 y Av República
Atención:
CONCEPTO
Almacenamiento y administración
de inventarios
C 'ura mínima 'mensual hastaposiciones pallet
Transporte:
Quito
Guayaquil y/o Cuenca
Poríoviejo
Trámites de desaduanizacíón:
I^acionalización-FDA 1 T.02.002j5'r;> /..
/ Nacionalízación-FDA 11. 02.003$' J '•"
 ; ,
/Nadonafeación-FDA11;0aí€0 |^p*<Mí4!<;' "..-^ -*.,: .-=:•>•«••*
Transporte FÍ5Á 11.02.002- 1 1 .02.003S^"i Fi -\
T^njjgni1fe.FftA;1 -^-.ttf-lB!hiáá>gS»-:A^^^^^
Servicio de Licencias-Trámííe Consep- FQA 1 1 .02.002.J-
Servício de Licencías-Trámite Consep- FDA>1 1 .02,00^»,
Servicio de certificación checne pago fac. 5355
Servicios Extras Horas extras
f esión inkjet
Cosío de envió aéreos
Unds
0
0
0
0
1
1
1
2
1
0
o-
0
Tarifa:
$2,000.00
$1.60
$3.00
$3.00
$150.00
$150.00
$100,00
$110.00
$55.00
$5.00
$0.00
$0.02.2
$0.00
Subtotal
IVA Q%
IVA 12%
Total IVA
TOTAL. . .
USD
"
-
$1 50.00. _
STOO.QO
$220.C)0 '[
$5.00 S&
$0.00 "1
$0.00
$0.00
880.00 '
150.00
730.00
87.60
967.60
••*A- :. •
Paulina Robalino
Preparado por Revisado por

aspen
Aspen Global Incorporated
GBS Plaza Cnr La Satatte & Roya I Road
Grand Cay, Mauritius
Tel 230 269 1111 Fax 230 269 1112
Company No C08078138
Registered Office St. Louis Business Centre
Cnr Desroches & St. Louis Street Port Louis
Mauritiiis www.aspenprtDcrna.com
COMMERCIALINVOICE
CUSTOMER ÑAME ANO SHIPPING ADDRESS
Blo phwma Ecuador S.A,
Av. Manuel Córdoba Galarza km 7 Vi
Frente al Colegio Francés Edificio Leterago
Quito
Ecuador
Invoicc Date:
Invoice number:
Referente order number:
PayinentTerms:
Incoterm:
lS-Aug-12
Aug-12
16/05/2012
60 days from Invoice date
FCA'
CUSTOMER ÑAME AND BILüNG ADDRESS
Blo| rüíiQ Ecuador S.A.
RUC 1791981510001
A; «Octubre y
LÍ.. ,Toríel492
A Piso, Oficina 405
Quito
Ecuador
PRODUCT DESCRIPTION
Agrasta solución inyectable
Caja 1 frasco xSOrnl
Nombre genérico: Tirofiban
BATCH NO
A84877
EXPIRY
28-feb-14
QUANTITY
500
Country of origin USA
Country of Shlpment México
PRICE IN USD
*4 220,32'$ 110.160,00'
Total Valué FCA
Freight
Insurance
Total Valué FOB USD
$ 110.160,001
$ 1.887,54
$ 112,50
$ 112.160,04
^
k
s
.teial Services Department
Aspen Global Incorporsted
aspen
O L O B A L
aspe global Incorporaled
gbs plaza enría saletla and roya' íoads grand bay mauriUus
leí +230268 1111 fax ^230 269 1112 company no 078138
ragislorod office al louls buslness centro cni desroches and
. al louts síreets . pon louls maurillus. buSiness tog no C06078138
SEÑORES CONSEJO NACIONAL
DE FIJACIÓN Y REVISIÓN
DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS
PARA USO HUMANO
ECUADOR
CARTA DE CERTIFICACIÓN
ASPEN GLOBAL Inc. compañía registrada en Mauritius, tiene derechos exclusivos en
Ecuador sobre el product Agrastat cuyo titular es IROKO CARDIO LTD registrado en
Londres, Reino Unido y por tanto confirma:
• El precio FOB del n^oducto Agrasta Solución Inyectable caja x 1 frasco x 50 mi es
de USD 220.32 ^
Adicionalinente, Certifica que:
• El precio más bajo a distribuidor en Estados Unidos del producto Agrasta Solución
Inyectable caja x 1 frasco x 50 mi es de USD 494.83
Samer Kassem
Chief Executive Offícer
Aspen Global íncorporated
Oí A
Fecha
CERT1FIED A TRUE
PHOTQCOPY OF ORIGINAL
T h i s . . A . , c ! a y of.ssfl^ . . . . . 20a.
Mr. H
directora rng oltridge a kassom 3t> eaad I aarkis s shoh
NA
SUCURSAL:MECANOS
AV. DE LAS AMERICAS S/N Y EUGENIO ALMAZAN
DHL EXPRESS (ECUADOR) S.A.
4- RUC:1790546067001
$ MATRIZ: Collaloma Av. Eloy Alíaro 113-A y
v- los Juncos, Quito.
: ' Te»: 397-5000
*• NOMBRE: BIOPHAfii-i/i ECUADOR S.A
'•"• RUC/ID: 1791981510001
&'g DIRECCIÓN: AV 12 OE OCTUBRE SíN Y LINCOLN TORRE 1492 OF 405
FACTURA NUMERO
185-001-000013689
FECHA PE EMISIÓN
Dio
J2
Mes
9
Año
2012
FECHA DE PAGO
Día
12
Mes
9
Año
2012
Ü TEL: 2986839
CUENTA: 3703
OFICIAL DE COBRANZA: NA
Cantidad Concepto
Factura por servicio de:
ALMACENAJE :5233736034
C FJRMAAUTORIZADA
Ver información tributarla
CONTRIBUYENTE ESPECIAL nESOLUCIÓII No 5368 D G R
SUJETOA RETENCIÓN EN LA FUENTE 2%. RESOLUCIÓNNAC-OGER200S.05Í2. RO 32S DEL 28:04/2008
AUTORIZACIÓN DE IMPRESO ISR1. 1110509177
FECHA OE AUTORIZACIÓN SRI 26/12/2011 VALIDO PARA SU EMIS1ÚH HASTA
FIRMA CLIENTE
NUEVO NÚMERO TELEFÓNICO A NIVEL
NACIONAL: 1-800-DHLDHL
CONSULTAS Y SERVICIO AL CUENTE
DHL- QUITO AL 3375000 Y GUAYAQUIL AL 228203
VVU 1800980698
DHL en «vAv.ilni com
WU en ww.v.dinejoennwjWos coiu ec
Valor Unitario Valor Venta
36.00 36.00
Sub Total
Sub Total
12%
0%
Descuento
Sub Total
Iva 12%
Total
36.00
0.00
0,00
36,00
4,32
40,32
Original Cliente
¿WtffSS
DHL EXPRESS (ECUADOR] S.A.
RUC: 1790546667001
MATRIZ: CotlRloma Av. Eloy Aifaro 113-A y
los Juncos, Quito.
Telf: 397-5000
SUCURSAL:MECANOS
AV. OE LAS AMERICAS S/N Y EUGENIO ALMAZAN
NOMBRE: BICPHAertA ECUADOR S.A.
RUC/ID: 1791981510001
DIRECCIÓN: AV 12 DE OCTUBRE SIN Y LINCOLN TORRE 1492 OF 405
TEL; 2986839
FACTURA NUMERO
CUENTA: 3703
OFICIAL DE COBRANZA: NA
Cantidad Concepto
Factura por servicio de:
ALMACENAJE :5233736034
Valor Unitario Valor Venta
36.00 36.00
FIRMA AUTORIZADA
Ver Información tributarla
COtlTH-BUYEHrE ESPECIAL RESOLUCIÓN lia S3o8 O G R
SUJETO A RETEIlCIOIt EN LAFUEMTE 2%, RESOLUCIÓN IJAC-DGER2000-OM2. RO 325 DEL 26.04/2008
AUTORIZACIÓN 06 IMPRESIÓN SRI 1110509111
KECHA DE AUTORIZADO» SRI 26/12j20l 1 VÁLIOO PARA SU EMISIÓN HASTA 16¡\2l2Q\2
FIRMA CLIENTE
NUEVO NÚMERO TELEFÓNICO A NIVEL
NACIONAL; 1-800-DHLDHL
CONSULTAS r SERVICIO AL CLIENTE
DHL. QUITO AL 397SOOO V GUArAQUí. AL 2203038
VVU 1000 96 08 88
DHL id VA'.SV dW coi»
WU ci\ VAVTV tlnífOfinnuíHAos COMÍ ce
Sub Total
Sub Total
12%
0%
Descuento
Sub Total
Iva 12%
Total
36.00
0.00
0,00
36,00
4,32
40,32
Consecutivo - Adjuntar al pago
DHL EXPRESS (ECUADOR] S.A.
RUC:1780548867001
MATRIZ: Collaloma Av. Eloy Al faro 113-A y
los Juncos, Quito.
Tell: 397-5000
Zona Roe.
SUCURSAL:MECANOS
AV. DE LAS AMERICAS S/N Y EUGENIO ALMAZAN
NOMBRE: BIOPHACr-ui ECUADOR S.A.
RUC/ID: 1791981510001
DIRECCIÓN: AV. 12 DE OCTUBRE S/N Y LINCOLN TORRE 1492 OF 405
TEL: 2986839
CUENTA:
FACTURA NUMERO
185-001-000013497
FECHA DE EMISIÓN
Día Mes Año
2012
FECHA DE PAGO
Día
3703
OFICIAL DE COBRANZA:
Mes Año
2012
Cantidad
Factura por servicio de:
DESCONSOLIDACIOÑ :5233738034
Concepto Valor Unitario Valor Venta
73.00 73.00
A AUTORIZADA. FIRMA CLIENTE
Ver información tributarla
. COIMRjQUYENTE ESPECIAL RESOLUCIÓN lio 5383 DG R
SUJETO A RETENCIÓN EM LA FUENTE 2«¿. RESOLUCIÓN NAC-DOER2008 0512. RO 325 DEL 26/04/2008
AUTORIZACIÓN DE IMPRESIÓN SRI. M 109091 H
FECHA DE. AUTORIZACIÓN SRI 26'l?/201 1 VALIDO PARA SU EMISIÓN HASTA 28/I&2012
NUEVO NÚMERO TELEFÓNICO A NIVEL
NACIONAL: 1-800-DHLDHL
CONSULTAS V SERVICIO AL CUEIITE
DHL QUITO AL 397ÍOOO Y GUAYAQUIL AL 22821™
mi 1800 08 08 98
OHL «n vttfJt dhi com
WU en wvAv.dwwoenminutw coni ec
Sub Total 12%
Sub Total 0%
Descuento
Sub Total
Iva 12%
Total
73,00
0.00
0,00
73,00
8,76
81,76
Origino! Cliente
SUCURSAL:MECANOS
AV. DE LAS AMERtCAS S/N Y EUGENIO ALMAZAN
DHL EXPRESS (ECUADOR) S,A.
RUC: 1790546667001
MATRIZ: Collaloma Av. Eloy Altero 113-A y
los Juncos, Quito,
Telf: 307-5000
NOMBRE: BIOPHdtViA ECUADOR S.A.
RUC/IO: 1791981510001
DIRECCIÓN: AV 12 DE OCTUBRE S/N Y LINCOLN TORRE 1492 OF 405
TEL: 2986839
FACTURA NUMERO
,,. 1 85-001 -OpOp1 3497
FECHA DE EMISIÓN
Día :
• .6 . .
Mes
9
Año
2012
FECHA DE PAGO
Dia
6
Mes
9
Año
2012
CUENTA: 3703
OFICIAL DE COBRANZA: NA
Cantidad Concepto
Factura por servicio de:
1 DESCONSOLIOACION :5233736034
Valor Unitario Valor Venta
73.00 73.00
FIRMA AUTORIZADA
Ver Información tributaria
COIfTR.BUYENre ESPECIA!. RESOLUCIÓN No 53G8 O G R
SUjrrOARErEIIClOtJEHLARJEfíTE 2*» RESOLUCIÓN NAC-OGEH2QOa-G5l2 RO 325 DEL 28/04.7008
AUTORIZACIÓN DE IMPRESO» SRt 111050917?
FECHA DE AUrOUlíAClÓH SRI 2l>'12v20M VÁLIDO PARA SU EMISIÓN HASTA Z8/12/2012
FIRMA CLIENTE
NUEVO NUMERO TELEFÓNICO A NIVEL
NACIONAL: 1-800-DHLDHL
CONSULTAS r SERVKIO AL CLIENTE
CIIL QUlTO AL 397SOOO Y GUAYAQUIL AL 228203B
OHL enwwv.dWconi
WU rn V.VAV ¿.nctoínninuios CCNII ec
Sub Total 12%
Sub Total 0%
Descuento
Sub Total
Iva 12%
Total
73.00
0.00
0,00
73,00
8,76
81,76
Consecutivo - Adjuntar al pago
(J ADUANA
X DEL ECUADOR
REPÚBLICA DEL ECUADOR DECLARACIÓN
ADUANERA ÚNICA
A ADUANA
ai
N-XHden
002687
Arto duana
U1L- "1
ÍEO
Código
019 DJ
fté gimen
IMPORTACIÓN A
CONSUMO
Código
10
21
Fecha/Hora TX
10/09/2012-16:47:05
C CONTRIBUYENTE/ AGENTE
Q&
03.
Importador / Exportador
ECUADOR S..
LL1 P°X N °.-DAc_!;P
jT 7l79198JS10001
Dirccdón
KM 7.5 MANUEL CORDOVA GALARZA S/N
34033
10. Teléfono
Declarante/ Agente [Código) ]__ _ Almacen_/ Depósito
" ._ " " " "
Ciudad
Nivel Comercial
4033
Código
7319
B REFRENDO
0_5_ Número
019-2012-
10-029768-
1
Fecha
Aceptación
10/09/2012
Hora
16:47:05
Aforo
D
D VALORES EN ADUANA
11
f:ob USD
110160
Flete USD
1887.
Seguro USD
1 7
504.68 7
Ajuste USD CÍF USD
112552,22
19
Valor Aduana
USO
112552.22
E AUTOLIQUIDACIÓN DE TRIBUTOS
CONCEPTO
AD / VALOREN
DER. ESPECIFICO
IMP. CONSUMO ESPECIAL
IMP. VALOR AGREGADO
DERECHO ANTIDUMPING
DERECHOS CONSULARES
SOBRETIEMPO PETROLERO
ADICIONAL POR BARRIL DE CRUDO
TASA MODERNIZACIÓN
TASA DE CONTROL
TASA ALMACENAJE
MULTAS (ART 89 Y 91)
INTERESES
IMP. A LA SALIDA DE DIVISAS
SALVAGUARDA
L I Q U I D A C I Ó N $(1) LIBERACIÓN
TOTAL AUTOLIQUIDACIÓN
CANTIDAD A PAGAR $ (1-2)
5627.6L
O
O
p
rj
o
o
o
_o
o
_0
o
_0
o
o
¿"/190,3 7
F BANCO Y ADUANA
LIQUIDACIÓN DE DAU ELECTRÓNICO
NrO OAU 019-2012-10-029768-1-01 Fec Liquidación 11/09/2012
Declarante BlOTM/U'rki ECUADOR S.A. Fec Ultimo Día de Pago 13/09/2012
Id Autorización: - Fec Cancelación
Nro Secuenctal 18949420 PAGO AUTORIZADO
CONCEPTO DEL TRIBUTO
AD VALOR EM
DERECHO ESPECIFICO
IMPUESTO A CONSUMOS
ESPECIALES
IMPUESTO AL VALOR AGREGADO
DERECHO ANTIDUMPING
MULTAS
TASA DE MODERNIZACIÓN
TASA DE CONTROL
TASA DE ALMACENAJE
FODIN
SALVAGUARDA
INTERÉS
IMPUESTO A LA SALIDA DE
DIVISAS __
TOTA!
AUTOLIQ <$)
5627.61
0
0
0
0,
0
0
0
562.76
0
0
6,190.37'
LIQUIDACIÓN
($)
5627.61
0
0
0
Q
0
0
0
0
562.76
0
0
0
6,V9ÓT37
LIBERACIÓN /
SUSPENSIÓN
(*)
0
a
0
14249.11
0
0
0
0
1
J
" 'IÉ
/94
14,249:if
LIQUIDACIÓN
COMPLEMENTARIA
.($)
0.00
0
0
/Tsz^íf49-11/ - A, 7*~" J)
/ ' :r
Ir.'i -, ¿¿70
fc : ^ ?0/o
¿ ' '"• ¿'H_2jb
_,
 lu' ¿aeo
:
 i • ¿2T °
~^^_'^¡ " o5(_^
-..
 :
 ..-• 14,349,11
CANTIDAD A PAGAR
X' ''-.[*y. :;> n ;i
:;:j i,íiv !^.í ./;• ff ;*
•;j ¿; 05'¿'27í6¿
i.n i-'- ... ,& >— 0
•'.-•- .. n.. --ji n
'•-"; ;',.- :í' *
•i i"J n K? 0ü i..-j :T' <..i „
it- --J !•» 0
o t,rt iií 0
^ -í" » 0
;:;;; u o
"" ,>, .^
~ffl^ 6
_ 0_0
:
.ir> 0
s°
' " 6^r9(£Í7
1
CORREI
Agente: 4033-ROSERO SANCHE^ MARCOS FRANCISCO
ECOMINTS.C.C. REPÚBLICA DEL ECUADOR
DECLARACIÓN ADUANERA ÚNICA 18949420 A
A ADUANA/BANCO B REFRENDO
*t NiOROCN
002357
AflO
I 2012
«VTO.BWO,
ADUANA CÓDIGO
1 019
RÉGIMEN CÓDIGO
IMPORTACIÓN A ¡ 10_
CftJOAO OrtCttA nCHAEMBIÓN
/ /
TCCHAfHORATX.
1009/2012 1ft47
09
CONTRIBUYENTE /AGENTE
TPOOCtPACHO
O ¡NORMAL
IMPORTADOR < EXPORTADOR
S.A.
TIPO y N» OOC, IO.
1 | 1791961510001
KM 7.6 MANUEL CORDOVA GALARZA Sffl
COOtQO
ROSERO SÁNCHEZ MARCOS FRANCISCO ! 4033
O RÉCfMEH PRECEDCNTE J'DEPOSITO
2968997
tS I CJUOAD
¡QUITO
MVÍL COMtftCJAl
2
9993
NÚMERO 019-2012-10-0297G8-1
ntCHARECW 10ÍO9/2012
HORA 16:47
ATORO AFORO DOCUMENTAL
T.oeciARMX) uto (Mf.cr-.exc.roe)
112.552.22
ADUANA RÉGMEN
/ /
FECHA VENCtM oepówro CÓDIGO WDESPPAR
E COMSIGHANTE o CONSIGHATAMO/TRAHSACCIÓN
a» j r>f
......LM
NATURALEZA TRANSACCIÓN
_. .11 ___
l
18
C.ORQ. rnOT.EX. S« MT.Vl. | 3T
PAÍI PROCeO. í OCSIINO
Í2SIC.Q....
ALMACÉN CÓDIGO
.1.7319
TIPO DETRATAMICfíTO
NORMAL
33 1 CÓOKJQ Oí SOUCrrUO DE ATORO COO.OC PRDO.ACTJO.OESP.UROeMTei
CÓDIGO DC ENDOSO
00
TRANSPORTE
4SJCARGA COO U f c J B A W e R A C Ó O
CPNSOÜDADJ\ 7_ j _ JCUADOR^ „..!..1Q.
VÍAOC
AEREA
TRANSPORTE >i.2_.jCODH» 44 TCCHALLEGADA02/09/2012 02/09/2012I f TECHA LLEGADA 45 JCj . 0  _ g LÍMEATRAMSPORTE CÓO.
CÓD. MAH1TKSTO A/fe TIPOMANIT «.MAMnCSTO 4»AO.CAROA/TRANSP CÓD.
-00*2
JA
___________ ai»._ ............ .2ai2.....ríR.,.._, ........ -00*272 ......... _-QIRQS T....,7
NOM NAVEÍMATRIC. VEH. ! 55 ADUANA SAIK  5« VÍA SALIDA 55 ADUANA OBSTINO;
SO! N.NAVC/l.AéR£A/MAT VCH 51 «.CONOC.K1 AEREA /C.PORTC
TIPODESTWO 5T ¡PAÍS DESTWO IBlT.TRAT
P_
G UETERMHACIÓN BASE HWOMBLE
T.CAMB.USD TOTAL MOHEDA TRAJI«ACC*J« rorrAL tm DOIARC* uto TOTA*. KM MMKDA HACtOpAL
USD 1.0000000 110.160.00 110.160.00 110,160.00
USD 1.0000000 1,887.54 1.887.54 1.887.54
504,68... 504.66 504.63
112,552.22 112,552.22
TOTAL semet J PARTIDAS PECO NETO (Kfc«)j «5
122.76
H DóCUflttEHTOSOEACOMPAHAMffHTO
PESO BROTO (KJtflí) j •*
122.76
TOTAL DUtTOS
H.OO
•I ¡TOTAL COWENCOORCJ •• TOTAL U. TÍSICAS.! •»
122.76
TOTALU.GOM.
5«>.00
CLAtC TITO
CMIXldM
EM*an PAf» or*OE HAfTA
PARTIDA
HAMDIMA
MONTO
uto.
2034 03 BOLÍVAR .£9... 15/0800121 ¡3004.90,29,0}} USD
AUG.12 10 ASPEN GLOBAL EC 15/08/2012 15/080012 (3004.90.29.0b USD 112,160.04
005233736034
2687
.1L
17
AERO EXPRESS
EC
02A39/2O12
1LV09/2012
02/09Í2012 3004.90.29.b JJ3D
USD 11Í160.04
3065DNCYF 23 CONSEP EC 17/D6/2012 17/08/2012 09/05/2017 |3004.90.29.0t) USD
360040512 63 MSP 09/05/2012 09/05/2012 08/05/2017 ¡3004.90.29.0Ü USD
I OECLAAACIÓN DE LA MERCANCÍA
TIPO tUfWAHT1DJ|
tUTUO ¡MACWMIAL
0RCVC DCÍCWTCtÓB
OC LA MCnCAMCÍA
BULTO* | U. rfSICAi
CL.I CAMT. |TF.[ CAWT
PMO <K^>.|
BRUTO
MARCAS T
MÚMeno*
1 t°00130LÍ4.90.28.00^JMEDICAMENTOS PARA USO BX 122.78! 500.00 122.76 122.76IBIOTOSCANA.
' ^^^PjpEf
««•MIMtfIOM MtWHMM •«»»»«•«*
A ADUANA
•1 UPOfiMN AflO ¡02
rvnarr \
ADUANA
ninvMd Aereo
C CONTRIBUYENTE /AGENTE
•« IMPORTADOR /EXPORTADOR
KM 7.5 MANUEl CORDOVA GALARZA S/N
U DCCIARANTE/ AGENTE CÓO
ROSERO SÁNCHEZ MARCOS FRANCISCO 1
REPÚBLICA DEL ECUADOR f*
18949420 \*DECLARACIÓN ADUANERA ÚNICA
D REFRENDO
CÓOtGQ «3 RéQMCN CÓOKD\ MÍ PECHA /HOftATX «
!
019 lUPOffTATJOUA 1 1D I ilMMGni:» 1R47
01 TIPOyNo.DOC. 10. 06 CHJOAD
1 ! 1781881510001 QUITO
«¡TtlfrONO 11 MVEL COMCRCtAi
} 29Q6S97 2
K» t* ALMACtN/DCP6$frO CÓtHQO
4033 DHL 1 7319
tóMERO
 019-301 2-KWJS76&-1
FECHA RCCCP 10/09/2012
HORA 16:47
AFORO AFORO DOCUMENT AL
0 VALORES EH ADUANA
U FOBUÍD
110.160.00
II FIETCUSD
1,887.54
t* SEQUROUJD : 1T AJUSTE USD 1* CIFUSO j 19 VALOR ADUANA USD
504.68 112,552.22 ¡ 112,552.22
E AUTOUQUIOACIÓN DE TRfiUTOS
CONCEPTO !
20 AD/VALOREM
21 DERECHO ESPEdFICO
1
'"" " i
«a MP. CONSUMO ESPECIAL
23 MP. VALOR AGREGADO
z» DERECHO AMTÜOMPNG
«loERECHOS CONSULARES
26 SOBRETtEMPO PETROLERO
21 ADICIONAL X BARRL DE CRUDO
a* TASA MOOERMZACJÓN
» TASA DE CONTROL
ao TASA ALMACENAJE
ai MULTAS £ART. 89 Y 91 )
32 WTERESES
Sí MPUESTO A LA SALDA DE DIVISAS
MFOONFA
as CORPEI
96 OTROS
stjSALVAGUARDfA
38 }
LKWWAOÓtl t (1)
5.627.61
562.70
LBCRACldN«(2} CANTOAD A PAGAR $ (1-2)
5,627.61
j
I
562.76
ITOTAL AUTOUQUOACJÓN 1 6.190.37
f BANCOVADUANA
_ ., Q. L-X'tKCtARANTE FtótIA
CERIFICO IAtfOMIRE3PONSASIUOAC LEGAL QUE HL
PRESEN^ iÓCUM£MTOM3AOADQPCnMáWnW9|12
Marco Feo Sl^ Boro Sfás^^'''
^^
a== n H m ^  —
FBMA OCL DECLARANTE
EcoMl^ f^ s.c.c.
*flí!*^^__^—
CORPORACIÓN
ADUANERA
ECUATORIANA
DECLARACIÓN EN ADUANA
DEL VALOR DAVÍ1J
DAVN-.
2687
tADUANA
-lo}tf Afetonito: |N F<xmd«íoDAU ¡R*.
__.j_«t. i L._ L. 10 ¡Guayaquil Aereo j 019
BIO PH/V'f-tA ECUADOR S,A.
|p*s«c6<*fo ja_«cown*ooeAiHiA*At
DISTRIE JIDOR
£. PROVEEDOR
3.t NomUtl Ru¿n toctri
ASPEN GLOBAL INCORPORATEO
3
xí'BPÍS.ÍHH^ .L
Có*go J3.6.F**
I MU 230269-1112
3.3. Di* c¿f/7
GBS PL VZA CNR LA SALETTE & ROYAL RUAD
GRANO BAY MAURICIO 230269- 1111
4. TRAMftACCIDM
Lugw
4.7.N U.8,F*<h»coo<t«o
4.M.
Fi»cotoci»*> f 1 OnicoMJ
L
IU1M
1/1 i AEREA
í
1
°'°
9/2012
4.17. Pumo d*«n**(qut Co*flO
CERVANTES I MXFMX
AUG 12
4 «.F*oh» <*»(*<*!»*
15/08/2012
=STADgS_UNlDOS JJJS j J/IEXICO_ ¡MX_
4.W.Pumo4*4«i««g> OS*jO ¡4.».F«tn»¿»P»9O O64jo
GUAYAQUIL I ECGYE JA PLAZO <GO DIAS^ I 18
S. DESCRIPCtOjM De LA MBCAMCfA
304.90.29.00-6 MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO AGRSTA SLUCIÓN INYECTABLE CAJA X 1 US
5,6. MWC* CCl(Tt*f Ciil ?,7, Afto
OSM A84877 2012 500.00 220.320000
«, MTERWEDUUW> EMTRE COMPRAOOR V VCNOCOOn
6 J. LW-lJ<-
7. CONDIClONeS OC LA tRAHSACCIÚN
w >ai«t»>.ti»qCft ti <Milur>ipirt« dH [producto dt tmalgutH t*vtrt>. t^ t^ out«j>cJ¿f>po«>t)C4 d« l*i m*<ojiv^»t ___ , ___ SI
7.REgfrwm»«ric<tew^*U<*ji^Qu^
^ ___ - ________ - __ - ...... — ....... __________
'•MO-
NO
NO
"í0 Jí
NO" ¿"
*. OC1ERMIMCION DE LA TRANSACCIOM
___ _____________ [_
twi*. Carian o ««ndéft ftOfft«k*jjo<
Ze.^ »«os<l4H_i«g« Mt^
*. OCSAQREeACIOH DEL VALOR EN AOUAHA
110.160.00 1 1,887.54l9J.S*yiH>»S* I 504.ee!
Tt. IDENtlFICACIÚN V FIRMA DEL ÜECLABANTt
W.tNombt»<WlrT^>Hy)Q«: } CORDO Í^Í J^NET
'£/
10/09/2012
.c.c.
Ora. janet Córdova
O.F ResDonsa'ole
F I R M A
COMERCIO EXTERIOR Y MARKETING
GRÍÍUP
ClA. U DA.
Quilo: Francisco Robles 653 yAv. Amazonas • Edificio Proinco Calisfo
Piso 9 • Oí. 904 » Telfe.: 2238709 72239501
E-ma¡I: info@ceymgroup.com i www.ceymgroup.com
R.U.C.: 1792151279001
FACTURA
N° 001-001-00 000435b
N° AUTORIZACIÓN S.R.I. 1111629813
FECHA DE AUTORIZACIÓN 07 DE SEPTIEMBRE DEL 2012
FECHA DE CADUCIDAD 07 DE SEPTIEMBRE DEL 2013
iío, 1 7 df? Septiembre de 2012 tíiophaf <na h'cnciíJor S.A
Fecha: Cliente:
¿\v. \?. de Octubre y lineóla
Dirección: -
_,. 29Ü6S3ÍÍ
 r . .„ ,, pTelefono: - C.l. / R.U.C,
D E S C R I P C I Ó N
SON:
V. UNITARIO
HECIBI CONFORME CLIENTE RECIBÍ CONFORME EHISOH
SUBTOTAL
12%
I.V.A
TOTAL USD
V. TOTAL
Cecilia del Carmen Orna Jartln • RUC.: 1713287827001 • Aul.' 7093 • Toll.: 3215 239 • Desde el 0004301 al 0004
FACTURA
0004356
_ _ _ — .
c.i. / R.U.C. --
SEGUROS
BOLÍVAR
PÓLIZA N< 201288
SECCIÓN TRANSPORTES
APLICACIÓN DE SEGURO DE TRANPORTES
ORIGINAL ASEGURADO
RECORDAMOS: Vigencia del seguro sujeta al
pago de la prima.
Para su segundad sírvase pagar con cheque
cruzado a )a orden de BOLÍVAR.Compañia de
Seguros del Ecuador S.A.
APLICACIÓN Ne 2034
La siguiente mercadería declara en aplicación PÓLIZA FLOTANTE N«
•E<XÍADOR-S;A: para el viaje desde.
 MEXÍCO
hasta sobre el de
GUAYAQUIL - QUITO - ECUADOR AEREO A ttPOTfttff' A DECLARAR
anunciado para eldia consignada a
A DECLARAR Quito, 15 de Agosto 2012
Lugar y Fecha
. **«*.<».)
Marca
Peso Bruto
Klgs.
Cantidad
Bultos CONTENIDO
Valor Asegurado
S
Prima Observaciones
MEDICAM ENTOS PARA US \ IUMANO USD 112.050,00
SEGÚN FACTURA;
N-AUGJ2
PRIMA MÍNIMA
SB
=M\
SC
IVA
392
4S
457
,73
,45
,96
,00
,31
Embarcado por
NOTA: De conformidad con las condiciones de la Póliza, los Asegurados o sus Embarcadores llenarán este formulario en duplicado y lo remitirán a la CSftpa
WSJKgn '
a Compañ» de íjguros
ASPEN GLOBAL ..en 0 a sus Agentes Autorizados antes de efectuado el embarque o despacho
.^•**~) / ^cegtado por la Compañía
La Compañía o el Agente devolverá el duplicado debidamente sellado y firmado
NOTA:HI presente formulario es uniforme psra todas las compañías áe seguros que trabajan en el Ramo de Transportes
y ha sido aprobado por la Superintendencia de Bancos con Resolución N' 6928- S, del 16 de junio de 1969
-/\í.
ELASEGURADO
solara SOLARA S.A DE c.vMonte Elbniz No. 124OP. 401 4to PisoCol. Palmitos. Del. Miguel HidalgoCP. 11560 México Ü.F
R.F.C. SOL-000525-FC9
Tcl:(55) 9126-08-60
PACKING LIST
CUSTOMER ÑAME ANO SHIPPING ADDRESS
BloPliajfftt Ecuador S.A.
Av. Manuel Córdoba Galana km 7 1/2
Frente al colegio Francés Edificio Leterago Order number: 16/05/2012
Quito , Ecuador. Teléfono 593 2986597
CUSTOMER ÑAME ANO OILLING ADORES.
dor S.A.
RUC 1791981510001
AV, II Octubre V Lincoln
Toir« 149!
4 «»o. Oficio» 40S
Quito, Ecuidor
Al'ni <3i brilla Bínilemr
m MI: I »brli 1» .bi n» le* i ar(S>blo I osean «.10 m
TOTAL
QTV
PRODUCT
DESCRIPTION
BATCH
No
MFG
DATE
EXP
DATE
GRWT/
CARTÓN
NTWT/
CARTÓN
QTY/
CARTÓN
TOTAL
CARTÓN
Agrasta (Tirofíban) Soy Iny
12,5 mg/SO mi
AM877 mar-12 feb-14 13.70
10.28
6.60
11.72
8.30
5,86
384
68
18
DIMN: 44x37x2.2 cm ( Scartons) TOTAL No. ofUnit:
DIMN: 44x35x11 cm( 1 cartón)
500
Total No. Of Carióos
Total No. Of Pallets
Total Gross Welght
Total Net Weight
Total Tare Weight
Decltr ilion:
V.'e declare Ihallhís \n-nxe skom Ihn actual piice oltne goods
describod and U>at >fl partcu'afs aie tiua an c«rect
73.68
61.04
12.64
1-
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